


1. HEITI LYFS

Prevenar stungulyf, dreifa.
Samtengt boluefni gegn pneumokokkum, adsogad.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:

Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 4* 2 mikr6gromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 6B* 4 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 9V* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 14* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 18C* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 19F* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 23F* 2 mikrogromm

*Tengt CRM 97 flutningsproteini og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Bo6luefnid er einsleit hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Virk 6nemisadgerd gegn sykingumratvéldum Streptococcus pneumoniae af sermisgerdum 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F og 23F (par med taliohléIsykingu (sepsis), heilahimnubodlgu, lungnabolgu, bakterium 1
bl6di og bradri mideyrnaboigu) hjatungbdrnum og bérnum a aldrinum fra 2 manada til 5 ara (sja kafla
4.2.440g5.1).

Sja kafla 4.2 vardandi 151G skammta sem parf ad gefa mismunandi aldurshopum.

Notkun Prevengr attiad akveda a grundvelli opinberra leidbeininga, ad teknu tilliti til ahrifa djipra
sykinga hja mismunandi aldurshépum, asamt breytileika i faraldsfraedi sermisgerda og ahrifa
sjukdémsirsda jhismunandi landsvedum (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

4.2, \Skiimmtar og lyfjagjof

Skammtar

Bolusetningaraztlanir fyrir Prevenar skulu gerdar eftir opinberum leidbeiningum.

Ungbdrn 4 aldrinum 2-6 méanada:

Frumboélusetningaraatlun samanstendur af premur skommtum, 0,5 ml hver, fyrsti skammturinn
venjulega gefinn vid 2 manada aldur og skal a.m.k. 1 ménudur lida 4 milli skammta. Melt er med ad
gefa fjorda skammtinn 4 60ru aldursari barnsins.




begar Prevenar er gefid sem hluti af ungbarnabdlusetningum, getur 6nnud leid komid til greina. Fyrsta
skammtinn ma gefa fra tveggja manada aldri og annan skammt a.m.k. 2 manudum seinna. bridji
skammturinn (6rvunarskammtur) er gefinn vid 11-15 manada aldur (sja kafla 5.1).

Obolusett eldri ungborn og born:

Ungborn 4 aldrinum 7 til 11 manada: Tveir skammtar, 0,5 ml hvor, med a.m.k. 1 manadar millibili.
Melt er med ad gefa pridja skammtinn & 6dru aldursari barnsins.

Born 4 aldrinum 12 til 23 manada: Tveir skammtar, 0,5 ml hvor, gefnir med a.m.k. 2 manada millibili.
Born 4 aldrinum 24 manada til 5 ara: Einn skammtur.

borfin fyrir 6rvunarskammt eftir pessar bolusetningaraaetlanir hefur ekki verid metin.
Lyfiagjof

Lyfid skal gefa med inndaelingu i vodva. Akjésanleg stadsetning & ungbSrnum er i vodvE manvert 4
framanverodu leeri (vastus lateralis muscle) og hja bérnum i axlarvodva upphandleggs (del:oid muscle).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna eda barnaveikitox6idi.

Eins og vid 4 um Onnur boluefni 4 ad fresta bolusetningu med Prevenal 14 bdrnum med brad veikindi
og sotthita. Hins vegar 4 ekki a0 fresta bolusetningu ef um minnihattar wkingu eins og kvef er ad
reda.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Eins og vid 4 um 611 boluefni til innspytingar skal vide.gandi leeknishjalp og eftirlit avallt vera
adgengilegt ef sjaldgeef bradaofnamisvidbrogo eiga sér stad i kjolfar bolusetningar.

Prevenar ma ekki gefa i blaaed.

begar verid er ad frumbolusetja fyrirbura (zem.feddir eru < 28 vikna medgongu) og sérstaklega pa
sem hafa sogu um vanproskud ondwiigrtari skal hafa i huga hugsanlega haettu 4 6ndunarstédvun og
porfina fyrir eftirliti med starfseini ¢nduanarfeera 1 48-72 klst. Par sem avinningur af bolusetningu er
mikill hjé pessum hopi ungbarna, swal ekki haett vid bolusetningu eda henni frestad.

Prevenar veitir ekki verrdd g2gn 60rum Streptococcus pneumoniae sermisgeroum en peim sem eru i
boluefninu né 60rum sy! 1uin sem valda djupum sykingum eda mideyrnabolgu.

Boluefnio etti gkki ad”gefa ungbérnum eda bérnum med blodflagnafaed eda einhvern
bleedingarsjizzdim, sem melir gegn innspytingu i vodva, nema ad avinningur sé talinn meiri en
moguleg al 2Zttd vid inngjof.

bétt ¢inhyer motefnasvorun geti ordid vid barnaveikistox6idi, pa kemur énaemisadgerd med pessu
bEdluofni ekki 1 stadinn fyrir hefobundna 6namisadgerd gegn barnaveiki.

Fyrir born 4 aldrinum 2ja til 5 ara, var farid eftir bolusetningarazetlun med einu boluefni. Heerri tioni
stadbundinna aukaverkana hefur komid fram hja bérnum eldri en 24 méanada borid saman vid
ungaborn (sja kafla 4.8).

Born med skerta onemissvorun, hvort sem pad er vegna 6naemisbalandi medferdar, arfgerdargalla,
HIV-sykingar eda annarra orsaka, geta haft minnkada moétefnasvorun vid bolusetningu.

Takmorkud gogn hafa synt fram & ad Prevenar (priggja skammta frumbdlusetningarazetlun) kallar fram
vidunandi 6na&missvar hja ungabdrnum med sigdkornablodleysi, med dryggi svipad pvi sem gerist hja

hopum sem ekki eru i aukinni dhaettu (sja kafla 5.1).Upplysingar um 6ryggi og 6namisvirkni eru enn
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ekki tilteekar fyrir born 1 60rum ahattuhépum fyrir alvarlegum pneumokokka sykingum (t.d. born med
adra medfedda eda dunna vanstarfsemi milta, HIV-sykingu, illkynja sjikdéma, nyrungaheilkenni).
Boélusetningu hja bérnum i aheettuhdpum skal meta fyrir hvern og einn.

Born undir 2 ara aldri eiga ad fa videigandi Prevenar bolusetningu samkvaemt bolusetningaraztlun (sja
kafla 4.2). Notkun samtengds pneumokokka boluefnis kemur ekki 1 stad notkunar 4 23-gildu
pneumokokka fjolsykrunga boluefni i bornum > 24 manada, me0 sjukdodma sem setja pau i meiri heettu
4 ad fa djupa sykingu af voldum Streptococcus pneumoniae (s.s. sigdkornablodleysi, miltisleysi, HIV-
sykingu, langvinna sjukdoma eda pau sem eru énamisbald). Born > 24 manada i ahattuhop, sem adur
hafa fengid Prevenar, &ttu a0 fa 23 gilt-pneumokokka fjolsykrunga béluefni pegar radlegt er. Mealt er
med, ad bilid 4 milli samtengds pneumokokka boluefnis (Prevenar) og 23-gilds pneumokokka
fjolsykrunga boluetnis sé ad minnsta kosti 8 vikur. Engar upplysingar eru faanlegar um pad hvort
boélusetning barna med 23-gildu pneumokokka fjolsykrunga boluefni, hvort sem pau hafa verid
boélusett adur med Prevenar eda ekki, geti leitt til 1élegri svorunar vid frekari bolusetningu mgo
Prevenar.

Lacknar @ttu a0 gera sér grein fyrir ad nidurstodur kliniskra rannsékna benda til ad hifi # pidlfar
bolusetningar s¢ algengari pegar Prevenar er gefid samhlida sex-gildu boluefni (21aP/ib(PRP-
T)/IPV/HepB) en pegar adeins er bolusett med sexgilda boluetninu.

bessi viobrogod voru oftast mild (hiti 39°C eda minni) og skammvinn (sja kdting.3).

Hitaleekkandi medferd atti ad hefja 1 samraemi vid leidbeiningar vidkomandrheilsugeslu.

Melt er med fyrirbyggjandi gjof hitalekkandi lyfja:

- fyrir 61l bérn sem fa Prevenar samhlida 6drum boluefnumseennirnihalda heilfrumu
kighdstaboluefni, vegna haerri tidni sotthita (sja kafla 4.8

- fyrir bérn med krampasjukdéma eda med sdgu um hitakraympa.

Sama gildir um Prevenar og dnnur boluefni, ad ekl er vist ad allir einstaklingar sem fa boluefnid séu
vardir fyrir pneumokokka sykingu. Auk pess er baistvid af sermisgerdum boluetnisins, ad vorn gegn
mideyrnabolgu sé talsvert minni en vorn gegn ¢ilyum sykingum. Par sem mideyrnabdlga getur verid
af voldum margra mismunandi lifvera, anriarra en pneumokokka sermisgerda, sem eru i boluefninu, er
vorn gegn 6llum mideyrnabdlgusykinghimutalindvera litil (sja kafla 5.1).

4.5 Milliverkanir vio onnur iyi\dgadrar milliverkanir

Prevenar ma gefa samtimis H0rem boluefnum fyrir born, sem gefin eru samkvaemt hefdbundinni
aztlun onemisadgerda. Pegar mismunandi boluefni til innspytingar eru gefin, skal nota mismunandi
stungustadi.

Onzmissvorunwid h€iobundnum barnabéluefnum, gefnum samtimis Prevenar, 4 mismunandi
stungustodum, var metin 1 7 kliniskum rannsoknum. Motefnasvorun vid samtengdu Hib-stifkrampa-
protein (PRP-1), stitkrampa og lifrarbolgu B (HepB) boluefnum, var svipud og i samanburdarhop.
Fyrig samtengt Hib boluefni byggt 48 CRM, vard vart aukinnar métefnasvorunar vid Hib og barnaveiki
hjaui gbd rnum. Vid érvunarskammt vard vart einhverrar laekkunar a Hib moétefnagildum en 611 bérn
hifounagan motefnatiter. Vart vard vid breytilega minnkun 1 motefnasvorun vid kighosta
motefnavaka og meenusoéttarboluefni sem inniheldur dauda veiru (IPV). Klinisk pyding pessara
milliverkana er ekki pekkt. Takmarkadar nidurstoour Gr opnum rannséknum syndu fram a asattanlega
motefnasvorun vid MMR og hlaupabolu.

Gogn vardandi notkun Prevenar samhlida Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) boluefni hafa
ekki synt fram a neinar kliniskt mikilveegar milliverkanir vardandi métefnamyndun vid hverjum
motefnavaka fyrir sig pegar gefid sem priggja skammta frumbodlusetning.

Neagilegar upplysingar um milliverkun pegar Prevenar er gefio samhlida 6drum sexgildum béluefnum
liggja enn ekki fyrir.



{ kliniskri rannsékn par sem borin var saman gjof Prevenar (prir skammtar vid 2; 3,5 og 6 manada
aldur og drvunarskammtur vid um pad bil 12 manada aldur) og Meningitec (meningokokka C
samtengt boluefni; tveir skammtar vid 2 og 6 manada aldur og drvunarskammtur vid um pad bil 12
manada aldur) samhlida og hvors fyrir sig, komu ekki fram neinar visbendingar um ad pessi tvo
samtengdu boluefni trufludu 6nemissvar hja hvort 60ru eftir frumbolusetningarskammtana eda eftir
Orvunarskammtana.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Prevenar er ekki @tlad fullordnum. Upplysingar um ahrif vid notkun 4 medgdgu eda vid brjostagjof
manna og a e&xlunarfaeri dyra eru ekki fyrir hendi.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Oryggi boluefnisins var metid i mismunandi kliniskum rannséknum, 4 fleiri en+| 8.090 heilbrigdum
ungbornum (6 vikna til 18 manada). Mat 4 6ryggi boluefnisins er ad staerstudn hluva byggt a
virknirannséknum, par sem 17.066 ungborn fengu 55.352 skammta af Ppoweriar. Einnig hefur 6ryggi
hja 40ur obolusettum eldri bérnum verid metid.

{ 6llum rannsoknunum var Prevenar gefid samhlida 6drum hefdtutidnum barnaboluefnum.
A medal algengustu aukaverkana sem greint var fra, voru vic¥rdgd 4 stungustad og hiti.

Ekki vard moétsagnalaust vart aukinna aukaverkana, hvarki'stadbundinna né almennra, vid endurtekna
skammta 1 frumbolusetningu eda vid orvunarskam/nt, i undantekningar tilfellum kom fram aukin tioni
skammvinnra eymsla (36,5%) og vi0 6rvunarskamnit komu fram eymsli vio hreyfingu Gtlima (18,5%).

Hja eldri bornum sem fengid hafa einn ska mm zhefur verid skrad heerri tioni 4 stadbundnum
aukaverkunum en adur var lyst hja ungbotum. bessar aukaverkanir voru adallega skammvinnar. |
rannsokn eftir markadsetningu par g€ patt toku 115 born 4 aldrinum 2 til 5 ara voru eymsli skrad hja
allt ad 39,1%, hja 15,7% barna hidfch eymsli dhrif & hreyfingu utlima. Rodi kom fram 1 40,0% tilfella
og herslismyndun var skrad'nia 32,2% af hopnum. Rodi eda herslismyndun > 2 cm 1 pvermal voru
skrad hja 22,6% og 13,9% Harny, hvor aukaverkun um sig.

begar Prevenar var gefi¢ Samtimis sexgildu boluefni (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), var tilkynnt um
hita >38°C hja 28,3%/-#8,3% ungbarna sem fengu Prevenar og sexgilt boluefni 4 sama tima,
samanborid vidr15,676 til 23,4% peirra sem eingdngu fengu sexgilt boluefni. Hiti heerri en 39,5°C eftir
skammt ma!disyhja 0,6 — 2,8% ungbarna sem fengu Prevenar og sexgilt boluefni (sja kafla 4.4).

Hitallwkkun var algengari hja bérnum sem fengu heilfrumu kighéstaboluefni samhlida. I rannsokn

sem 1it0k)! patt 1.662 born, var skyrt fra hita > 38°C, hja 41,2% barna sem fengu Prevenar samtimis
12CP v moti 27,9% hja samanburdarhopnum. Skyrt var fra hita > 39°C hjé 3,3% barna 4 moti 1,2% hja
samanburdarhop.

Aukaverkanir sem fram hafa komid i kliniskum rannséknum eda eftir ad markadsleyfi var gefid ut
(post-marketing experience), eru flokkadar eftir ahrifum & liffeerakerfi og tidni og eiga vid um alla
aldurshodpa.



Ti0ni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (= 1/10)

Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100)

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000 og < 1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

B160 og citlar:
Orsjaldan koma fyrir:  Eitlasteekkun 1 grennd vid stungustad.

Onaemiskerfi:
M;jog sjaldgeefar: Ofnaemisvidbrogd eins og bradaofnemis-/bradaofnaemislik vidbrogs, Far med

talid lost, ofsabjugur, berkjukrampi, andnaud, bjagur i andliti

Taugakerfi:

M;jog sjaldgeefar: Krampar, par med talinn hitakrampi.
Meltingafeeri:

M;jog algengar: Uppkost, nidurgangur, minnkud matarlyst.
HU0 og undirhud:

Sjaldgeefar: Utbrot/ofsakladi.

Orsjaldan koma fyrir:  Regnbogarodasott.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad:

Mjog algengar: Aukaverkanir 4 stungusta: (t.d. rodi, herslismyndun/bolga, verkur/eymsli);
hiti > 38°C, pirringur, gratur, svefnhofgi, svefntruflanir.

Algengar: Bolga/herslismynden, 05001 4 stungustad >2,4 cm, eymsli sem hafa ahrif a
hreyfingar, hiti >32°C.

M;jog sjaldgeefar: Mattleysiskdstmed 1&icgri svorun vid areiti, ofneemisviobrogd 4 stungustad

(t.d. hudbdigx, Kiadi, ofsakladi), andlitsrodi.

Ondunarstddvun hja fyrirburvm seni fedst hafa mikid fyrir timann (< 28 vikna medganga) (sja
kafla 4.4).

4.9 Ofskommtup

Tilkynnt hefurverid um ofskdmmtun & Prevenar, par 4 medal tilvik, par sem gefnir voru steerri
skammtar exrpiolagt er og einnig par sem sidari skammtar voru gefnir fyrr en radlagt er. Flestir voru
an einkenna{ A/mennt hafa aukaverkanir, sem skradar hafa verio i tengslum vid ofskdmmtun, einnig
veric¢ sapadar 1 tengslum vid einstaka radlagda skammta af Prevenar.

5 LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni gegn pneumokokkum, ATC flokkur: JO7AL 02

Onzmisvirkni

Marktaek aukning 4 motefnum (malt med ELISA) sast fyrir allar sermisgerdir boluefnisins eftir

priggja skammta frumbdlusetningu ungbarna med Prevenar og eftir 6rvunarskammta, p6 svo ad
margfeldismedaltal fyrir styrk vaeri mismunandi milli sermisgerdanna 7. Prevenar hefur einnig
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framkallad virk motefni (meelt med opson frumuati) gegn 6llum sermisgerdum boluefnisins vid
frumbolusetningu. Hvorki hafa verid konnud langtimamétefni eftir frumbolusetningu ungbarna og
orvunarskammt né eftir gjof eins skammts hja eldri bornum. Einf61d pneumokokka fjélsykrungadrvun
eftir 13 manudi, i kjolfar frumbolusetningar med Prevenar, leiddi i 1jos endurvakid onemissvar gegn
peim 7 sermisgerdum, sem eru i boéluefninu og bendir pad til érvunar.

Onamisvirkni tveggja skammta ungbarnabolusetningar 4samt drvunarskammti vid um pad bil eins ars
aldur hefur verid skrad i nokkrum rannsoknum. Steerstur hluti nidurstadna hefur bent til pess ad leegra
hlutfall ungbarna fai métefnastyrk upp a > 0,35 pg/ml (vidmidunar motefnasvar sem WHO meelir
med)' gegn sermisgerdum 6B og 23F eftir tveggja skammta frumbolusetningu en eftir priggja
skammta frumbolusetningu pegar gerdur er beinn eda dbeinn samanburdur. Auk pess var
margfeldismedaltalsstyrkur (GMC) laegri fyrir métefnin gegn flestum sermisgerdum eftir tveggja
skammta ungbarnabolusetningu en eftir priggja skammta ungbarnabolusetningu. Moétefnasvar vid
orvunarskammti hja smabornum eftir tveggja eda priggja skammta ungbarnabolusetningu vaz hinst
vegar sambarilegt fyrir allar 7 sermisgerdir boluefnisins og benti til ad badar ungbarnadiciianirear
gaefu vidunandi moétefnasvar.

Marktaek aukning sast & motefnum (maelt med ELISA) fyrir allar sermisgerdir botu »fnisins eftir gjof
eins skammts af Prevenar handa bérnum a aldrinum 2 til 5 ara. Moétefnastyrkurtzar Swipadur og hja
peim sem fengu priggja skammta ungbarnabodlusetningu og orvunarskammt/ry.ir 2 dra aldur.
Verkunarrannsokn a 2 til 5 ara bornum hefur ekki verid framkvaemd.

Verkun eftir tveggja skammta bolusetningu ungbarna dsamt 6rvamarskarnmti hefur ekki verid stadfest
med kliniskum rannséknum og klinisk ahrif pess ad styrkur métifnaigegn sermisgerdum 6B og 23F er
leegri eftir tveggja skammta bolusetningu ungbarna eru ekki (Hekkt.

Verkun gegn djupum svkingum

Mat a verkun gegn djupum sykingum fékkst mead riptkun bdluefnisins i Bandarikjunum, par sem
sermisgerdir boluefnisins veittu vorn 1 80-89%tilvika. Faraldsfreedilegar rannsoknir 4 drunum 1988 til
2003 hafa synt fram 4 ad 1 Evropu reyndist/vosniil vera minni og breytileg 4 milli landa. Prevenar etti
pvi a0 veita vorn gegn 54% til 84% af peinetothum sem hafa reektast fra alvarlegum pneumokokka
sykingum (IPD), 1 evropskum bornum jmgti en 2 ara. Hja evrépskum boérnum 4 aldrinum 2-5 ara atti
Prevenar ad veita vorn gegn 62% -(827% af peim stofnum sem valda djupum pneumodkokka sykingum.
Talio er a0 sermisgerdirnar i boludniiiu eigi ad veita vorn gegn meira en 80% oOnamra stofna. Eftir
pvi sem bornin verda eldri drcgur ar vorn boluefnisins gegn ymsum sermisgerdum. Faekkun
alvarlegra pneumokokka s7snga (IPD) 1 eldri bornum ma ad hluta til skyra med nattirulega aunnu
onzmi.

Verkun gegn djupui,sykingum var metin i storri, slembiradadri, tviblindri kliniskri rannsokn &
fjolpjoderna ibwum i Nordur-Kaliforniu (Kaiser Permanente rannsokn). Onamisadgerdir voru gerdar 4
fleiri en 37/8 15, ungbdrnum, annadhvort med Prevenar eda samanburdarbdluefni (samtengt boluefni
gegn meningekokkum gerd C), vid 2, 4, 6 og 12 — 15 manada aldur. Pegar rannsdknin var gero, veittu
par sérniisgerdir sem eru i boluefninu vorn gegn 89% af alvarlegum pneumokokka sykingum (IPD).

Qamtais hofou 52 tilfelli af djipum sykingum af véldum sermisgerda boluefnisins komid fram i
Liindadri eftirfylgnirannsokn til 20. april 1999. Aztlud sértaek virkni sermisgerda boluefnisins var
947 (95% CI: 81, 99) 1 hopnum sem aeetlad var ad medhondla (intent-to-treat) og 97% (95% CI: 85,
100) i hopnum, sem samkvaemt rannsoknarazetluninni var ad fullu bélusettur (40 tilvik). { Evropu er
azetlud virkni hja béornum undir 2 ara aldri 4 bilinu 51% til 79% pegar tekid er tillit til varnar sem
boluefnid veitir gegn peim sermisgerdum sem valda djipum sykingum.

'"Taekniskyrsla fra WHO nr. 927, 2005; Vidauki fyrir utreikninga vidmidunarmarka sermisprofa og
leyfisveitingar fyrir nyjum samsettum boluefnum vid pneumokokkum til notkunar hja ungbdrnum.



Verkun gegn lungnabdlgu

{ Kaiser Permanente rannsokninni, var verkun 87,5% (95% CI: 7, 99) gegn lungnabdlgu med
bakterium i blodi af véldum peirra sermisgerda af S. pneumoniae, sem eru i boéluefninu.

Virkni (sjuikdomsgreining var ekki stadfest med reektun) gegn lungnabolgu an bakteria 1 blodi var
einnig metin. Par sem margir sjikdémsvaldar, adrir en per sermisgerdir sem eru i boluefninu, geta att
patt 1 ad valda lungnabdlgu 1 bérnum, er buist vid ad vérn gegn kliniskri lungnabdlgu sé minni en fyrir
djtipar sykingar af voldum pneumokokka. I greiningu samkvamt medferd (per-protocol), var azetlud
aheettuminnkun fyrsta tilfellis af kliniskri lungnabolgu med 6edlilegri rontgenmynd af lungum
(skilgreind pannig a0 til stadar veeri iferd, vokvi eda pétting) 35% (95% CI: 4; 56).

Verkun gegn mideyrnabdlgu

Brad mideyrnabolga er algengur barnasjukdomur af mismunandi orsékum. Bakteriur getamna
abyrgar fyrir 60-70% kliniskra mideyrnabolgusykinga. Pneumokokkar eru orsakavaldur Z90-4)% af
allri mideyrnabdlgu af véldum bakteria og enn staerri hluta alvarlegrar mideyrnabolgi. Piavenar gaeti
freedilega komid 1 veg fyrir u.p.b. 60-80% af sermisgerdum, sem valda pneumokuk a ririoeyrnabolgu.
bad er dxtlad ad Prevenar geeti komid 1 veg fyrir 6-13% af 6llum kliniskum tilf {luiy mideyrnabdlgu.

Verkun Prevenar gegn bradri mideyrnabolgu var metin i slembiradadri, tw<blindri kliniskri rannsokn a
1.662 finnskum ungb6rnum sem annadhvort voru bolusett med Preverarieda’samanburdarboluefni
(lifrarbolgu B boluefni), 2, 4, 6 og 12-15 manada ad aldri. Mat §,verkuiyboluefnisins gegn bradri
mideyrnabodlgu af voldum pneumokokka sermisgerda i boluetniru, sem var adal endapunkturinn, var
57% (95% CI: 44, 67) 1 greiningu samkveaemt medferd (per-pretowalanalysis) og 1 greiningu
samkvamt medferdaraztlun (ITT) var verkun béluefnising 54%95% CI: 41, 64). 1 1j6s kom 33%
(95% CI: -1, 80) aukning a bradri mideyrnabolgu vegna=erinisgerda sem ekki eru i boéluefninu, hja
peim sem hofou verid bolusettir. bratt fyrir pad var henidarévinningur faekkun um 34% (95% CI: 21,
45) 4 heildarfjolda tilfella af bradri mideyrnabélgulaf voldum pneumokokka. Ahrif boluefnisins 4
heildarfjolda tilfella mideyrnabolgu, an tillits til sinkdomsvalds, var feekkun um 6% (95% CI: -4, 16).

Undirhépi barna i rannsokninni var fylgt etir [ar til pau nadu 4 til 5 4ra aldri. A pessu eftirfylgni-
timabili, var verkun gegn tidri mideyrnabolgu.lekilgreint sem a.m.k. 3 tilfelli & 6 manudum) 18%
(95% CI: 1, 32), verkun gegn pralasiymdeyrnabdlgu med vokva var 50% (95% CI: 15, 71) og fakkun
a isetningu rora i eyru var 39% (X596, C1: 4, 61).

Verkun Prevenar gegn b#id[i niideyrnabolgu var annar endapunktur i Kaiser Permanente tilrauninni.
Bérnum var fylgt eftir frani a0 priggja og halfs ars aldri. Ahrif bélusetningarinnar 4 heildarfjolda
tilfella mideyrnabolgu, ¥ iwilits til sjakdomsvalds, var 7% minnkun (95% CI: 4, 10). Ahrif
boéluefnisins 1 grein pguysamkvaemt medferd var 9% faekkun (95% CI: 3, 15) 4 tidum, bradum
mideyrnabolgugykingum (skilgreint sem 3 tilfelli 4 6 manudum eda 4 tilfelli 4 einu ari) eda 23%
feekkun (95%4.C% 7, 36) 4 tidum bradum mideyrnabodlgusykingum (5 tilfelli 4 6 manudum eda 6 tilfelli
a einu ari). \5é&ekKkun adgerda vegna isetningar rora 1 eyru var 24% (95% CI: 12, 35) 1 greiningu

samiy vmmt medferd og 23% (95% CI: 11, 34) i greiningu samkvaemt medferdaraztiun.

Morkin

Virkni Prevenar gegn djupum pneumokokkasykingum (p.e. samanlogd vorn fengin med bolusetningu
og auknu 6nzmi i pydinu vegna minni smitunar a sermisgerdum boluefnisins & medal folks) hefur
verid metin 4 grundvelli 6neemisaetlunar fyrir heila pjod, sem samanstendur af tveggja eda priggja
skammta ungbarnabdlusetningu, badum med érvunarskammti.

Almenn bolusetning med Prevenar par sem notud var fjogurra skammta bolusetning 1 ungbdrnum og
flytiazetlun (catch-up programme) fyrir bérn upp ad 5 ara aldri var hafin i Bandarikjunum 4rid 2000.
Virkni bolusetningarinnar gegn djipum pneumokokkasykingum af voldum bakteria af peim
sermisgerdum sem eru i boluefninu var metin 1 3 til 59 ménada gdmlum bérum fyrstu fjogur arin
eftir innleidingu bdlusetningaraaetlunarinnar. Pegar pad var borid saman vid hop sem ekki var
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bolusettur, var virkni eftir 2., 3. og 4. skammt sem gefnir eru 1 bolusetningu ungabarnanna svipud:
96% (95% CI 88-99) eftir 2. skammt, 95% (95% CI 88-99) eftir 3. skammt og 100% (95% CI 94-100)
eftir 4. skammt. [ Bandarikjunum vard 4 sama tima 94% minnkun & djupum pneumokokkasykingum
hja einstaklingum undir 5 ara aldri, borid saman vi0 timabil 40ur en bolusetning hofst (1998/99).
Samhlida vard 62% minnkun 4 djapum pneumokokkasykingum hja einstaklingum eldri en 5 éra.
bessi 0beinu eda hopahrif eru vegna minnkunar 4 smiti peirra sermisgerda sem eru 1 boluefninu fra
boélusettum, ungum bdérnum til annarra aldurshopa i pydinu a4 sama tima og feerri einstaklingar bera
sermisgerdirnar sem eru i boluefninu i nefkoki.

{ Quebec, Kanada, var hafin bélusetning med Prevenar vid 2, 4 og 12 manada aldur og eins skammts
flytideetlun (catch-up programme) fyrir born ad 5 ara aldri. Fyrstu tvo ar bolusetningarastlunarinnar j
Quebec, sem nadi til 90% pydisins, var virknin gegn djupum pneumokokkasykingum af véldum
sermisgerda boluefnisins i tveggja skammta bolusetningum fyrir ungborn 93% (95% CI 75-98)%wg
100% (95% CI 91-100) fyrir allt ferlid.

Fyrstu gogn fra Englandi og Wales, eftir ad hafa fylgt ungbarnabolusetningu 1 innan vid ¢itt 4 med
bolusetningu vid 2, 4 og 13 manada aldur og med eins skammta flytiaaetlun fyrir bori 4/a’drinum 13
til 23 manada, hafa bent til ad virkni peirrar deetlunar geti verid minni gegn sermigg =rd &8 en 6orum
sermisgerdum boluefnisins.

Virkni tveggja skammta frumbolusetningar hefur ekki verid stadfest gegn lynghavdlgu og bradri
mideyrnabdlgu.

Vidboétarupplysingar um dnemingargetu

Onzmingargeta Prevenar hefur verid konnud i opinni, fjolsetrayrannsokn a 49 ungabornum med
sigdfrumusjukdom. Bornin voru bolusett med Prevenar (3_skainiitar med eins manadar millibili fra 2
manada aldri) og 46 af pessum bérnum fengu einnig 23+ 1ilt yneumokokka fjolsykrunga boluetni vid
15-18 ménada aldur. Eftir upphafsbolusetningu nddu 63,696 einstaklinga, motefnastyrk upp 4 a.m.k.
0,35 pg/ml fyrir allar sj6 sermisgerdir Prevenar. Marktaek aukning sast 4 styrk métefna gegn pessum
sj0 sermisgerdum eftir bolusetningu med fjolsyKmngunum, sem gefur til kynna gott 6neemisminni.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturefnarannsoknir eftir eti durcekna gjof 1 vodva (13 vikur, 5 innspytingar, pridju hverja viku ) &
samtengdu boluefni geg (preumokokkum i kaninum, gafu ekkert til kynna sem benti til stadbundinna
eda almennra eiturdhxifa.

Eiturefnarapascinir eftir endurtekna gjof Prevenar (13 vikur, 7 innspytingar af kliniskum skammti,
einn skamrtirfadra hverja viku og sidan 4 vikur til ad na bata) undir hid hja rottum og 6pum gafu
ekkeratil kynna sem benti til stadbundinna eda almennra eiturahrifa.

¢ LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf



6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
3 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml stungulyf, dreifa i hettuglasi (glergerd I) med graum butyl gimmitappa.

Pakkningasteerdir:

1 eda 10 hettuglds an sprautu/nala.

1 hettuglas asamt sprautu og tveimur nalum (1 til ad draga upp dreifu, Wtil innspytingar).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6r: ur meodhondlun

Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall og teer ldusn sem flytur ofan 4.

Boluetnid 4 ad hrista vel fyrir notkun, til ad.f4 ¢ingleita, hvita dreifu, sem skal skoda med tilliti til agna
og annarra edlislegra breytinga adur en boiuef1£d er notad. Notid ekki boluetnio, ef pad er ekki eins og

pad 4 ad vera.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/edafircangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFICHAFI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13.¢N)
Bretiimd

8 MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002
EU/1/00/167/005
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 02.02.2001
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 02.02.2011
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Prevenar stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Samtengt boluefni gegn pneumokokkum, adsogad.

2. INNIHALDSLYSING

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:

Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 4* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 6B* 4 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 9V* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 14* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 18C* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 19F* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjolsykrungur sermisgerd 23F* 2 mikrogromm

*Tengt CRM o7 flutningsproteini og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Boluefnid er einsleit hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Virk én@misadgerd gegn sykinguniaf voldum Streptococcus pneumoniae af sermisgerdum 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F og 23F (par mea talioblodsykingu (sepsis), heilahimnubodlgu, lungnabolgu, bakterium 1
bl6di og bradri mideyrnahdlgu)thja ungbdrnum og bérnum a aldrinum fra 2 manada til 5 ara (sja kafla
4.2.440g5.1).

Sja kafla 4.2 vardai di fiolda skammta sem parf ad gefa mismunandi aldurshopum.

Notkun Preyanas atti ad akveda 4 grundvelli opinberra leidbeininga, ad teknu tilliti til ahrifa djipra
sykinga hjasiigmunandi aldurshépum, asamt breytileika 1 faraldsfraedi sermisgerda og ahrifa
sjukdGmsins a mismunandi landsvedum (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

2.2 \Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Boélusetningaraztlanir fyrir Prevenar skulu gerdar eftir opinberum leidbeiningum.

Ungborn & aldrinum 2 - 6 ménada:

Frumboélusetningaraaetlun samanstendur af premur skommtum, 0,5 ml hver, fyrsti skammturinn

venjulega gefinn vid 2 manada aldur og skal a.m.k. 1 manudur lida & milli skammta. Melt er med ad
gefa fjorda skammtinn 4 68ru aldursari barnsins.
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begar Prevenar er gefid sem hluti af ungbarnabdlusetningum, getur 6nnud leid komid til greina. Fyrsta
skammtinn ma gefa fra tveggja manada aldri og annan skammt a.m.k. 2 manudum seinna. Pridji
skammturinn (6rvunarskammtur) er gefinn vid 11-15 manada aldur (sja kafla 5.1).

Obolusett eldri ungborn og born:

Ungborn 4 aldrinum 7 til 11 manada: Tveir skammtar, 0,5 ml hvor, med a.m.k. 1 manadar millibili.
Melt er med ad gefa pridja skammtinn & 68ru aldursari barnsins.

Born 4 aldrinum 12 til 23 manada: Tveir skammtar, 0,5 ml hvor, gefnir med a.m.k. 2 ménada millibili.
Born 4 aldrinum 24 manada til 5 ara: Einn skammtur.

borfin fyrir 6rvunarskammt eftir pessar bolusetningaraeetlanir hefur ekki verid metin.
Lyfiagjof

Lyfid skad gefa med inndaelingu i vodva. Akjésanleg stadsetning & ungbdrnum er i vodvismanys:t 4
framanverodu leeri (vastus lateralis muscle) og hja bérnum i axlarvodva upphandleggs (del:oid muscle).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna eda barnaveikitox6idi.

Eins og vid & um 6nnur boluefni 4 ad fresta bolusetningu med Prevenal 14 bdrnum med brad veikindi
og sotthita. Hins vegar 4 ekki a0 fresta bolusetningu ef um minnihattar wkingu eins og kvef er ad
reda.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Eins og vid 4 um 611 boluefni til innspytingar skal vide.gandi leeknishjalp og eftirlit avallt vera
adgengilegt ef sjaldgeef bradaofnamisvidbrogo eiga sér stad i kjolfar bolusetningar.

Prevenar ma ekki gefa i blaaed.

begar verid er ad frumbolusetja fyrirbuta (zem.feddir eru < 28 vikna medgongu) og sérstaklega pa
sem hafa sogu um vanproskud ondwiigrtari skal hafa i huga hugsanlega haettu 4 6ndunarstédvun og
porfina fyrir eftirlit med starfsenii cédynarfera 1 48-72 klst. Par sem avinningur af bolusetningu er
mikill hjé pessum hopi ungbarna, sial ekki haett vid bolusetningu eda henni frestad.

Prevenar veitir ekki verrdd g2gn 60rum Streptococcus pneumoniae sermisgeroum en peim sem eru i
boluefninu né 60rum sy! 1uin sem valda djupum sykingum eda mideyrnabolgu.

Boluefnid etti gkki ao’gefa ungbdrnum eda bornum med bléodflagnafaed eda einhvern
bleedingarsjizzdim, sem melir gegn innspytingu i vodva, nema ad avinningur sé talinn meiri en
moguleg al 2/ttd vid inngjof.

bétt ¢inhy er motefnasvorun geti ordid vid barnaveikistox6idi, pa kemur dnamisadgerd med pessu
bEdluofni ekki 1 stadinn fyrir hefobundna 6naemisadgerd gegn barnaveiki.

Fyrir born a aldrinum 2ja til 5 ara, var farid eftir bolusetningaraatlun med einu boluefni. Haerri tidni
stadbundinna aukaverkana hefur komid fram hja bérnum eldri en 24 ménada borid saman vid
ungaborn (sja kafla 4.8).

Born med skerta onemissvorun, hvort sem pad er vegna 6nzmisbalandi medferdar, arfgerdargalla,
HIV-sykingar eda annarra orsaka, geta haft minnkada moétefnasvorun vid bolusetningu.

Takmorkud gogn hafa synt fram & ad Prevenar (priggja skammta frumbdlusetningarazetlun) kallar fram
vidunandi 6na&missvar hja ungabdrnum med sigdkornablodleysi, med oryggi svipad pvi sem gerist hja

hopum sem ekki eru i aukinni dheettu (sja kafla 5.1). Upplysingar um 6ryggi og énamisvirkni eru enn
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ekki tilteekar fyrir born 1 60rum ahattuhépum fyrir alvarlegum pneumokokka sykingum (t.d. born med
adra medfedda eda dunna vanstarfsemi milta, HIV-sykingu, illkynja sjukdoma,
nyrungaheilkenni).Bolusetningu hja bornum i ahettuhopum skal meta fyrir hvern og einn.

Born undir 2 ara aldri eiga ad fa videigandi Prevenar bolusetningu samkvaemt bolusetningaraztlun (sja
kafla 4.2). Notkun samtengds pneumokokka boluefnis kemur ekki 1 stad notkunar 4 23-gildu
pneumokokka fjolsykrunga boluefni i bornum > 24 manada, me0 sjukdodma sem setja pau i meiri heettu
4 ad fa djupa sykingu af voldum Streptococcus pneumoniae (s.s. sigdkornablodleysi, miltisleysi, HIV-
sykingu, langvinna sjukdoma eda pau sem eru 6naemisbald). Born > 24 manada i ahattuhop, sem adur
hafa fengid Prevenar, &ttu a0 fa 23 gilt-pneumokokka fjolsykrunga béluefni pegar radlegt er. Mealt er
med, ad bilid 4 milli samtengds pneumokokka boluefnis (Prevenar) og 23-gilds pneumokokka
fjolsykrunga boluetnis, sé¢ ad minnsta kosti 8 vikur. Engar upplysingar eru fdanlegar um pad hvort
boélusetning barna med 23-gildu pneumokokka fjélsykrunga boluefni, hvort sem pau hafa veric
boélusett adur med Prevenar eda ekki, geti leitt til 1élegri svorunar vid frekari bolusetningu mgo
Prevenar.

Lacknar @ttu a0 gera sér grein fyrir ad nidurstodur kliniskra rannsokna benda til ad hifi # piolfar
bolusetningar s¢ algengari pegar Prevenar er gefid samhlida sex-gildu boluefni (21aP/ib(PRP-
T)/IPV/HepB) en pegar adeins er bolusett med sexgilda boluetninu.

bessi viobrogd voru oftast mild (hiti 39°C eda minni) og skammvinn (sja kailand. ).

Hitaleekkandi medferd atti ad hefja 1 samraemi vid leidbeiningar vidkomandrheilsugeslu.

Melt er med fyrirbyggjandi gjof hitalekkandi lyfja:

- fyrir 61l bérn sem fa Prevenar samhlida 6drum boluefnumseennirnihalda heilfrumu
kighdstaboluefni, vegna haerri tidni sotthita (sja kafla 4.8

- fyrir bérn med krampasjukdéma eda med sdgu um hitakraympa.

Sama gildir um Prevenar og dnnur boluefni, ad ekl er vist ad allir einstaklingar sem fa boluefnid séu
vardir fyrir pneumokokka sykingu. Auk pess er bdaistvid af sermisgerdum boluefnisins, ad vorn gegn
mideyrnabolgu sé talsvert minni en vorn gegn ¢ilyum sykingum. Par sem mideyrnabdlga getur verid
af vdldum margra mismunandi lifvera, anriarra en pneumokokka sermisgerda, sem eru i boluefninu, er
vorn gegn 6llum mideyrnabdlgusykinghimutalindvera litil (sja kafla 5.1).

4.5 Milliverkanir vio onnur iyi\dgadrar milliverkanir

Prevenar ma gefa samtimis H0rem boluefnum fyrir born, sem gefin eru samkvaemt hefdbundinni
aztlun onemisadgerda. Pegar mismunandi boluefni til innspytingar eru gefin, skal nota mismunandi
stungustadi.

Onzmissvorunwid h€iobundnum barnabéluefnum, gefnum samtimis Prevenar, 4 mismunandi
stungustodum, war metin 1 7 kliniskum rannsoknum. Métefnasvorun vid samtengdu Hib-stifkrampa-
protein (PRP~1), stitkrampa og lifrarbolgu B (HepB) boluefnum, var svipud og i samanburdarhop.
Fyrig samtengt Hib boluefni byggt 48 CRM, vard vart aukinnar métefnasvorunar vid Hib og barnaveiki
hja.ui gbd rmum. Vid érvunarskammt vard vart einhverrar laekkunar 4 Hib moétefnagildum en 611 bérn
hifounaegan motefnatiter. Vart vard vio breytilega minnkun i motefnasvorun vid kighosta
motefnavaka og meenusoéttarboluefni sem inniheldur dauda veiru (IPV). Klinisk pyding pessara
milliverkana er ekki pekkt. Takmarkadar nidurstoour ir opnum rannséknum syndu fram 4 asettanlega
motefnasvorun vid MMR og hlaupabolu.

Gogn vardandi notkun Prevenar samhlida Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) boluefni hafa
ekki synt fram a neinar kliniskt mikilvaegar milliverkanir vardandi moétefnamyndun vid hverjum
motefnavaka fyrir sig pegar gefid sem priggja skammta frumbodlusetning.

Neagilegar upplysingar um milliverkun pegar Prevenar er gefio samhlida 6drum sexgildum béluefnum

liggja enn ekki fyrir.
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{ kliniskri rannsékn par sem borin var saman gjof Prevenar (prir skammtar vid 2; 3,5 og 6 manada
aldur og drvunarskammtur vid um pad bil 12 manada aldur) og Meningitec (meningokokka C
samtengt boluefni; tveir skammtar vid 2 og 6 manada aldur og drvunarskammtur vid um pad bil 12
manada aldur) samhlida og hvors fyrir sig, komu ekki fram neinar visbendingar um ad pessi tvo
samtengdu boluefni trufludu 6nemissvar hja hvort 60ru eftir frumbolusetningarskammtana eda eftir
Orvunarskammtana.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Prevenar er ekki @tlad fullordnum. Upplysingar um ahrif vid notkun 4 medgdgu eda vid brjostagjof
manna og 4 axlunarferi dyra eru ekki fyrir hendi.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Oryggi boluefnisins var metid i mismunandi kliniskum rannséknum, 4 fleiri en+| 8.090 heilbrigdum
ungbornum (6 vikna til 18 manada). Mat 4 6ryggi boluefnisins er ad staerstudn hluva byggt a
virknirannséknum, par sem 17.066 ungborn fengu 55.352 skammta af Ppoweriar. Einnig hefur 6ryggi
hja adur o6bolusettum eldri bornum verid metid.

{ 6llum rannsoknunum var Prevenar gefid samhlida 6drum hefdturidnum barnaboluefnum. A medal
algengustu aukaverkana sem greint var frd, voru vidbrogd 4 stengus.ad og hiti.

Ekki vard moétsagnalaust vart aukinna aukaverkana, hveski stadbundinna né almennra, vid endurtekna
skammta 1 frumbolusetningu eda vid drvunarskammt, vuncantekningar tilfellum kom fram aukin tidni
skammvinnra eymsla (36,5%) og vid orvunarskasimt kom fram eymsli vid hreyfingu ttlima (18,5%).

Hja eldri bornum sem fengid hafa einn skapzmithe ur verid skrad heerri tioni 4 stadbundnum
aukaverkunum en adur var lyst hja ungboriumh, Pessar aukaverkanir voru adallega skammvinnar. |
rannsokn eftir markadsetningu par sem'pavt tokzi 115 born 4 aldrinum 2 til 5 ara voru eymsli skrad hja
allt ad 39,1%, hja 15,7% barna hoféapymsli ahrif 4 hreyfingu Gtlima. Rodi kom fram i 40,0% tilfella
og herslismyndun var skrad hja 32,2% /af hopnum. Rodi eda herslismyndun > 2 cm 1 pvermal voru
skrad hja 22,6% og 13,9% bazna, hvor aukaverkun um sig.

begar Prevenar var gefid sa.atimis sexgildu boluefni (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), var tilkynnt um
hita >38°C hja 28,3% -% 5,5% ungbarna sem fengu Prevenar og sexgilt boluefni 4 sama tima,
samanborid vid 15526 til 23,4% peirra sem eingdngu fengu sexgilt boluefni. Hiti heerri en 39,5°C eftir
skammt meeldigt hja 0,6 — 2,8% ungbarna sem fengu Prevenar og sexgilt boluefni (sja kafla 4.4).

Hitahaekkuly#al algengari hja bérnum sem fengu heilfrumu kighdstabéluefni samhlida. [ rannsokn
sem< 3ku patt 1.662 born, var skyrt fra hita > 38°C, hja 41,2% barna sem fengu Prevenar samtimis
TP, A mbti 27,9% hja samanburdarhdpnum. Skyrt var fra hita > 39° hja 3,3% barna 4 moti 1,2% hja
samanburdarhop.

Aukaverkanir sem fram hafa komid i kliniskum rannsoknum eda eftir ad markadsleyfi var gefio ut
(post-marketing experience), eru flokkadar eftir 4hrifum & liffeerakerfi og tidni og eiga vid um alla
aldurshodpa.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

M;jog algengar (= 1/10)

Algengar (= 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100)

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000 og < 1/1.000)
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Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

BI060 og citlar:
Orsjaldan koma fyrir:  Eitlasteekkun 1 grennd vid stungustad.

Onaemiskerfi:
M;jog sjaldgeefar: Ofnaemisvidbrogd eins og bradaofnemis/bradaofnemislik vidbrogd, par med

talid lost, ofsabjtgur, berkjukrampi, andnaud, bjagur i andliti.

Taugakerfi:

M;jog sjaldgeefar: Krampar, par med talinn hitakrampi.
Meltingafeeri:

M;jog algengar: Uppkost, nidurgangur, minnkud matarlyst.
HU0 og undirhud:

Sjaldgeefar: Utbrot/ofsakladi.

Orsjaldan koma fyrir:  Regnbogarodasott.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad:

Mjog algengar: Aukaverkanir 4 stungustad (t.d. rodi, herslismyadun/bolga, verkur/eymsli);
hiti > 38°C, pirringur, gratur, svefnhofgs, swefntruflanir.

Algengar: Bolga/herslismyndun og rodi 4 stungustad.>*2,4 cm, eymsli sem hafa ahrif a
hreyfingar, hiti >39°C.

M;jog sjaldgeefar: Mattleysiskdst med 1élegri svomn vid areiti, ofnaeemisviobrogd 4 stungustad

(t.d. hudbdlga, kladi, ofsaklad.), andlitsrodi.

Ondunarstddvun hja fyrirburum sem fedst hafa 18ikid fyrir timann (< 28 vikna medganga) (sja
kafla 4.4).

4.9 Ofskommtun
Tilkynnt hefur verid um ofskdmutu@ 2" Prevenar, par 4 medal tilvik, par sem gefnir voru steerri
skammtar en radlagt er og einnig par sem sidari skammtar voru gefnir fyrr en radlagt er. Flestir voru

an einkenna. Almennt hafa lukayerkanir, sem skradar hafa verid i tengslum vid ofskdmmtun, einnig
veri0 skradar i tengslumfvic einstaka radlagda skammta af Prevenar.

5. LYFJAFRABILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhyir

Eiokkun ¢ftir verkun: Boluefni gegn pneumokokkum, ATC flokkur: JO7AL 02

QOnamisvirkni

Marktaek aukning 4 motefnum (malt med ELISA) sast fyrir allar sermisgerdir boluefnisins eftir
priggja skammta frumbdlusetningu ungbarna med Prevenar og eftir 6rvunarskammta, p6 svo ad
margfeldismedaltal fyrir styrk vaeri mismunandi milli sermisgerdanna 7.

Prevenar hefur einnig framkallad virk moétefni (malt med opson frumuati) gegn 6llum sermisgeroum
boluefnisins vid frumbodlusetningu. Hvorki hafa verid konnud langtimamotefni eftir frumbdlusetningu
ungbarna og drvunarskammt né eftir gjof eins skammts hja eldri bérnum. Einféld pneumokokka
fjolsykrungadrvun eftir 13 manudi, i kjolfar frumbolusetningar med Prevenar, leiddi 1 1j6s endurvakid

ongmissvar gegn peim 7 sermisgerdum, sem eru i boluefninu og bendir pad til 6rvunar.
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Onaemisvirkni tveggja skammta ungbarnabélusetningar dsamt érvunarskammti vid um pad bil eins ars
aldur hefur verid skrad i nokkrum rannsdéknum. Steerstur hluti nidurstadna hefur bent til pess a0 laegra
hlutfall ungbarna fai moétefnastyrk upp & > 0,35 pg/ml (vidmidunar motefnasvar sem WHO meelir
med)' gegn sermisgerdum 6B og 23F eftir tveggja skammta frumbolusetningu en eftir priggja
skammta frumbolusetningu pegar gerdur er beinn eda dbeinn samanburdur. Auk pess var
'margfeldismedaltalsstyrkur (GMC) lzegri fyrir métefnin gegn flestum sermisgerdum eftir tveggja
skammta ungbarnaboélusetningu en eftir priggja skammta ungbarnaboélusetningu. Métefnasvar vid
orvunarskammti hja smabornum eftir tveggja eda priggja skammta ungbarnabolusetningu var hins
vegar samberilegt fyrir allar 7 sermisgerdir boluefnisins og benti til ad badar ungbarnadeetlanirnar
geefu vidunandi moétefnasvar.

Marktaek aukning sast & motefnum (maelt med ELISA) fyrir allar sermisgerdir boluefnisins, efting;af
eins skammts af Prevenar handa bérnum 4 aldrinum 2 til 5 ara. Motefnastyrkur var svipadur gg hia
peim sem fengu priggja skammta ungbarnabolusetningu og 6rvunarskammt fyrir 2 ara aioi
Verkunarrannsokn 4 2 til 5 ara bérnum hefur ekki verid framkvamd.

Verkun eftir tveggja skammta bolusetningu ungbarna dsamt 6rvunarskammti hefui Siei verid stadfest
med kliniskum rannsdéknum og klinisk ahrif pess ad styrkur motefna gegn semmisgeroum 6B og 23F er
leegri eftir tveggja skammta bolusetningu ungbarna eru ekki pekkt.

Verkun gegn djupum sykingum

Mat & verkun gegn djupum sykingum fékkst med notkun boéluefiiisit's i Bandarikjunum, par sem
sermisgerdir boluefnisins veittu vorn 1 80-89% tilvika. Faralfisfrez01legar rannsoknir & &runum 1988 til
2003 hafa synt fram 4 ad i Evropu reyndist vornin vera miiag1 g breytileg 4 milli landa. Prevenar etti
pvi ad veita vorn gegn 54% til 84% af peim stofnum sém hafa reektast fra alvarlegum pneumokokka
sykingum (IPD), i evropskum bornum yngri en 2 dza. Hjé evrépskum bérnum 4 aldrinum 2-5 ara aetti
Prevenar a0 veita vorn gegn 62% - 83% af peimestafnum sem valda djupum pneumokokka sykingum.
Talid er ad sermisgerdirnar i boluefninu eigi ad veita vorn gegn meira en 80% Onzmra stofna. Eftir
pvi sem bornin verda eldri dregur ur vorn Foluetiiisins gegn ymsum sermisgerdum. Feekkun
alvarlegra pneumokokka sykinga (IPD)saeld=oirnum ma a0 hluta til skyra med nattirulega aunnu
onemi.

Verkun gegn djupum sykingum vaz riietin i storri, slembiradadri, tviblindri kliniskri rannsokn a
fjolpjoéderna ibium i Nordur-Naliforniu (Kaiser Permanente rannsokn). Onaemisadgerdir voru gerdar 4
fleiri en 37.816 ungbdérnuin emnadhvort med Prevenar eda samanburdarboluefni (samtengt boluetni
gegn meningokokkunig b ), vid 2, 4, 6 og 12 — 15 manada aldur. Pegar rannsdknin var gerd, veittu
peer sermisgerdir sedLrini boluefninu, vorn gegn 89% af alvarlegum pneumokokka sykingum (IPD).
Samtals h6fou 52 titelli af djupum sykingum af véldum sermisgerda boluefnisins, komid fram i
blindadri eftirflgnirannsokn til 20. april 1999. Aztlud sértzek virkni sermisgerda boluefnisins var
94% (95% (C1781599) 1 hdpnum sem aztlad var ad medhdndla (intent-to-treat) og 97% (95% CI: 85,
100) # hopnta sem samkvaemt rannsoknarazetluninni var ad fullu bélusettur (40 tilvik). { Evropu er
aztlud vigkni hja bormum undir 2 ara aldri 4 bilinu 51% til 79% begar tekid er tillit til varnar sem
Lolte1nid veitir gegn peim sermisgerdum sem valda djipum sykingum.

Verkun gegn lungnabdlgu

{ Kaiser Permanente rannsokninni, var verkun 87,5% (95% CI 7, 99) gegn lungnabdlgu med
bakterium i bl60di af voldum peirra sermisgerda af S. pneumoniae, sem eru i boluefninu.

Virkni (sjukdomsgreining var ekki stadfest med reektun) gegn lungnabolgu an bakteria i blodi var
einnig metin. Par sem margir sjuckdémsvaldar, adrir en par sermisgerdir sem eru i boluetninu, geta att

'"Taekniskyrsla fra WHO nr. 927, 2005; Vidauki fyrir utreikninga vidmidunarmarka sermisprofa og
leyfisveitingar fyrir nyjum samsettum boluefnum vid pneumokokkum til notkunar hja ungbdrnum.
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patt 1 ad valda lungnabdlgu 1 bérnum, er buist vid ad vérn gegn kliniskri lungnabodlgu sé minni en fyrir
djtipar sykingar af voldum pneumokokka. I greiningu samkvamt medferd (per-protocol), var aztlud
aheettuminnkun fyrsta tilfellis af kliniskri lungnabolgu med 6edlilegri rontgenmynd af lungum
(skilgreind pannig a0 til stadar veeri iferd, vokvi eda pétting) 35% (95% CI: 4; 56).

Verkun gegn mideyrnabdlgu

Brad mideyrnabolga er algengur barnasjukdomur af mismunandi orsdkum. Bakteriur geta verid
abyrgar fyrir 60-70% kliniskra mideyrnabolgusykinga. Pneumokokkar eru orsakavaldur 30-40% af
allri mideyrnabdlgu af véldum bakteria og enn staerri hluta alvarlegrar mideyrnabolgu. Prevenar gaeti
freedilega komid 1 veg fyrir u.p.b. 60-80% af sermisgerdum, sem valda pneumokokka mideyrnabolgu
bad er dxtlad ad Prevenar geeti komid 1 veg fyrir 6-13% af 6llum kliniskum tilfellum mideyrnabdlaes

Verkun Prevenar gegn bradri mideyrnabolgu var metin i slembiradadri, tviblindri kliniskri raginsorn a
1.662 finnskum ungb6rnum sem annad hvort voru bolusett med Prevenar eda samanburGafooinelni
(lifrarbolgu B boluefni), 2, 4, 6 og 12-15 manada ad aldri. Mat & verkun bolueftnisins gegi), br;:.0ri
mideyrnabodlgu af voldum pneumokokka sermisgerda i boluefninu, sem var adal enddpyiristurinn, var
57% (95% CI: 44, 67) i greiningu samkvamt medferd (per-protocol analysis) og¥ ¢ reiingu
samkvamt medferdarazetlun (ITT) var verkun bolueftnisins 54% (95% CI: 41, €1). Wjos kom 33%
(95% CI: -1, 80) aukning & bradri mideyrnabolgu vegna sermisgerda sem ekkierivi boluefninu, hja
peim sem hofou verid bolusettir. bratt fyrir pad var heildaravinningur faldsui m 34% (95% CI: 21,
45) a heildarfjolda tilfella af bradri mideyrnabélgu af voldum pneumoKokka? Ahrif boluefnisins 4
heildarfjolda tilfella mideyrnabolgu, an tillits til sjukdomsvalds, var feeikun um 6% (95% CI: -4, 16).

Undirhépi barna i rannsokninni var fylgt eftir par til pau nadp=41iL.5 4ra aldri. A pessu eftirfylgni-
timabili, var verkun gegn tidri mideyrnabolgu (skilgreint serida.ra k. 3 tilfelli & 6 manudum) 18%
(95% CI: 1, 32), verkun gegn pralatri mideyrnabdlgu me) viékva var 50% (95% CI: 15, 71) og fakkun
4 isetningu rora i eyru var 39% (95% CI: 4, 61).

Verkun Prevenar gegn bradri mideyrnabolgu varwanmar endapunktur i Kaiser Permanente tilrauninni.
Bérnum var fylgt eftir fram ad priggja og haifs¥rs aldri. Ahrif bélusetningarinnar 4 heildarfjolda
tilfella mideyrnabolgu, an tillits til sjukdorisvaids, var 7% minnkun (95% CI: 4, 10). Ahrif
boluetnisins i greiningu samkvemt meHfen var 9% fekkun (95% CI: 3, 15) a tidum, bradum
mideyrnabolgusykingum (skilgrein#spmi3 tilfelli & 6 manudum eda 4 tilfelli 4 einu ari) eda 23%
feekkun (95% CI: 7, 36) 4 tidum Gratura mideyrnabolgusykingum (5 tilfelli 4 6 manudum eda 6 tilfelli
a einu ari). Feekkun adgerda“vegna isetningar rora 1 eyru var 24% (95% CI: 12, 35) 1 greiningu
samkvamt medferd og 28% (95% CI: 11, 34) i greiningu samkvaemt medferdaraztiun.

Virkni

Virkni Prevenas gegn djupum pneumokokkasykingum (p.e. samanldgd vorn fengin med bolusetningu
og auknu 6hami 1 pydinu vegna minni smitunar a sermisgerdum boluefnisins & medal folks) hefur
veridmetin a"grundvelli oneemisaetlunar fyrir heila pjod, sem samanstendur af tveggja eda priggja
skam/nta ungbarnabolusetningu, bAdum med érvunarskammti.

Almenn bolusetning med Prevenar par sem notud var fjogurra skammta bolusetning i ungbdrnum og
flytidzetlun (catch-up programme) fyrir bérn upp ad 5 ara aldri var hafin i Bandarikjunum 4rid 2000.
Virkni bolusetningarinnar gegn djapum pneumokokkasykingum af voldum bakteria af peim
sermisgerdum sem eru i boluefninu var metin i 3 til 59 manada gémlum bérnum fyrstu fjégur arin
eftir innleidingu bolusetningardetlunarinnar. Pegar pad var borid saman vid hop sem ekki var
bolusettur, var virkni eftir 2., 3. og 4. skammt sem gefnir eru 1 bolusetningu ungabarnanna svipud:
96% (95% CI 88-99) eftir 2. skammt, 95% (95% CI 88-99) eftir 3. skammt og 100% (95% CI 94-100)
eftir 4. skammt. [ Bandarikjunum vard 4 sama tima 94% minnkun & djapum pneumokokkasykingum
hja einstaklingum undir 5 4ra aldri, borid saman vid timabil adur en bolusetning hofst (1998/99).
Samhlida vard 62% minnkun & djopum pneumokokkasykingum hjé einstaklingum eldri en 5 éra.
bessi obeinu eda hopahrif eru vegna minnkunar 4 smiti peirra sermisgerda sem eru i boluefninu fra
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bolusettum, ungum bornum til annarra aldurshopa 1 pydinu 4 sama tima og feerri einstaklingar bera
sermisgerdirnar sem eru i boluefninu i nefkoki.

f Quebec, Kanada, var hafin bolusetning med Prevenar vid 2, 4 og 12 manada aldur og eins skammts
flytiazetlun (catch-up programme) fyrir bérn ad 5 ra aldri. Fyrstu tvo ar bolusetningaraztlunarinnar i
Quebec, sem nadi til 90% pydisins, var virknin gegn djupum pneumokokkasykingum af véldum
sermisgerda boluefnisins i tveggja skammta bolusetningum fyrir ungb6rn 93% (95% CI 75-98) og
100% (95% CI 91-100) fyrir allt ferlio.

Fyrstu gogn fra Englandi og Wales, eftir ad hafa fylgt ungbarnabdlusetningu i innan vid eitt ar med
bolusetningu vid 2, 4 og 13 manada aldur og med eins skammta flytidaetlun fyrir bérn a aldrinum 13
til 23 manada, hafa bent til ad virkni peirrar deetlunar geti verid minni gegn sermisgerd 6B en 0&rut
sermisgerdum boluefnisins.

Virkni tveggja skammta frumbolusetningar hefur ekki verid stadfest gegn lungnabolgu ogroraés:
mideyrnabdlgu.

Vidboétarupplysingar um dnemingargetu

Onamingargeta Prevenar hefur verid konnud i opinni, fjdlsetra rannsokn 4 €9, 8agabdrnum med
sigdfrumusjukdom. Bornin voru bolusett med Prevenar (3 skammtar meg dina#nanadar millibili fra 2
manada aldri) og 46 af pessum bérnum fengu einnig 23-gilt pneumokd ki fjolsykrunga boluefni vid
15-18 ménada aldur. Eftir upphafsbolusetningu nadu 95,6% einstaklings, motefnastyrk upp 4 a.m.k.
0,35 pg/ml fyrir allar sj6 sermisgerdir Prevenar. Marktaek auknin(g siist 4 styrk motefna gegn pessum
sj0 sermisgerdum eftir bolusetningu med fjolsykrungunum, g€ip gefar til kynna gott Oneemisminni.
5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturefnarannsoknir eftir endurtekna ginf 1wodva (13 vikur, 5 innspytingar, pridju hverja viku) a
samtengdu boluefni gegn pneumokOkany 1 kaninum, gafu ekkert til kynna sem benti til stadbundinna
eda almennra eiturdhrifa.

EiturefnarannsOknir eftif'en luniekna gjof Prevenar (13 vikur, 7 innspytingar af kliniskum skammti,
einn skammtur adra kyefja viku og sidan 4 vikur til ad na bata) undir hid hja rottum og 6pum gafu
ekkert til kynna sem.heiti i stadbundinna eda almennra eiturahrifa.

6. LYF AGYRDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 7 Zhialparefni

Natrieankl6rid
Vatr fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

4 ar.
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6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml stungulyf, dreifa i afylltri sprautu (glergerd I) med stimpli (polypropylen), stimpilghmmii (gratt
latexfritt butyl ghmmi) og innsiglistappa (gratt latexfritt butyl ghmmi).

Pakkningasteerdir:
1 eda 10 afylltar sprautur med eda an nala.
Fjolpakkning med 5 x 10 afylltum sprautum an nala.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall og teer lausn sem flytur ofan 4.

Boluefnio 4 ad hrista vel fyrir notkun, til ad fa einsleita hvita dreifu, semsskal shoda me? tilliti til agna
og annarra edlislegra breytinga 4dur en boluefnid er notad. Notid ekkifoclueinid, ef pad er ekki eins og
pad a ad vera.

M |

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gidandireglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

8. MARKADPSLEYZISNUMER

EU/1/00/167/003
EU/1/00/167/004
EU/1/00/167/066
EU/1/00/162/004
EU/1/00/1¢77068

o DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 02.02.2001
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 02.02.2011
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II "b

FRAMLEIDANDI LiFF RAEDILE @KS EFNIS OG
FRAMLEIDANDI SEM ER AB FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR MARKA FIS



A. FRAMLEIPENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPANDI SEM
ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

CRM,y;, Activated Saccharides, and Conjugates

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford,

USA

Pneumococcal Polysaccharides

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
401 North Middletown Road

NY 10965, Pearl River, USA

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampvkkt

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH
Bretlandi

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARZADSLEYFI SEM VARDA BIRGDAHALD
OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

o SKILYRPI EPA TAKMARKANIR ZR VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
o ONNUR SKILYRD:

Lyfjagatarkerfi
Markadsleyfiskafi skal tryggja ad lyfjagatarkerfi i module 1.8.1. um markadsleyfi, sé til stadar og

virki, adur galy &9 er markadssett og 4 medan pad er 4 markadi.

PSUIk

Mazkads!tyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins 1 samraemi vid skilyrdi sem koma
fiam Wlista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1
greint 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

Opinber lokasampykkt: samkvaemt akvedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB skal opinber
lokasampykkt unnin af opinberri rannsoknarstofu eda rannsoknarstofu sem tilnefnd er til pessa verks.

Opinber rannséknarstofa

Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des contrdles

Avenue Jean Jaures, 321

F - 69007 Lyon

Frakkland
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGIS






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR - 1 hettuglas

| 1.  HEITILYFS

Prevenar stungulyf, dreifa.
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjolsykrungum, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI N2

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fj6lsykrunga af sermisgerdum 4, 9V, 147, 12Cs19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjolsykrungum) temsgdcun: vid
CRM,y; flutningsprotein og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klo6rid og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
1 hettuglas med einum skammti (0,5ml).

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG /K@MULEID(IR)

Til innspytingar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA X1t NE SJA

Geymid par seiq born hvorki na til né sja.

[ 7. "{ONUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Lkks, &tlad til gjafar 1 &d.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/001

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[ 15. NOTKUNARLEIPREININGAR

[16.  UPPLYSINGAY MEP BLINDRALETRI
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS -MIDI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Prevenar, stungulyf, dreifa
Samtengt boluefni gegn pneumokokkum, adsogad.
Til innspytingar i vodva.

(2. ADFERD VIP LYFJAGJOF D

Hristid vel fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

[5.  INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD,RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

| 6. ANNAD

Pfizer Limited
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR -10 hettuglos

| 1. HEITILYFS

Prevenar stungulyf, dreifa.
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fj6lsykrungum, adsogad.

(2. VIRK(T) EFNI . CAS |

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fjélsykrunga af sermisgerdum 4, 9V.=14315C, 19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjolsykrungum) tesigiiam vid
CRM, 7 flutningsprotein og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klorid og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
10 hettuglds med einum skammti (0,5ml) hvert.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF Q. 1iZOMULEID(IR)

Til innspytingar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkui

6. SERSTOK /AR[FADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NAZ(L NE SJA

Geymio pal s¢m born hvorki na til né sja.

[ ¢\, GANUR SERSTOK VARNAPARORBD, EF MEP PARF

Eoki &tlad til gjafar 1 0.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

29



[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/002

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[ 15. NOTKUNARLEIPREININGAR

[16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

30



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR - 1 afyllt sprauta in nalar

| 1.  HEITILYFS

Prevenar stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fj6lsykrungum, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI N2

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fjélsykrunga af sermisgerdum 4, 9V, 147, 12Cs19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjolsykrungum) tesgdun: vid
CRM,y; flutningsprotein og adsogad 4 alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klo6rid og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
1 afyllt sprauta med einum skammti (0,5 ml) an nalar.

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG /KQNULEID(IR)

Til innspytingar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA X1t NE SJA

Geymid par seiq born hvorki na til né sja.

[ 7. "{ONUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Lkks, &tlad til gjafar 1 &d.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/003

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[ 15. NOTKUNARLEIDREININGAR

[16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA - MIPI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Prevenar, stungulyf, dreifa 1 afylltri sprautu
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjélsykrungum, adsogad.
Til innspytingar 1 voova .

[2. ADFERD VIP LYFJAGJOF D

Hristid vel fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

[5.  INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD,RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

| 6. ANNAD

Pfizer Limited
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUBIR - 10 afylltar sprautur 4n nila

1.  HEITILYFS

Prevenar stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjolsykrungum, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI . CAS |

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fjélsykrunga af sermisgerdum 4, 9V.=14315C, 19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjélsykrungum) tezigiiam vid
CRM,y; flutningsprotein og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klo6rid og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
10 afylltar sprautur med einum skammti (0,5 ml} h¥er, an nala.

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF QG IO ULEID(IR)

Til innspytingar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkui

6. SERSTOK VARINADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NAaZ({L NE SJA

Geymid pal® g¢m born hvorki na til né sja.

[ 75¢ \,GNNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Eoki &tlad til gjafar 1 0.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/004

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[ 15. NOTKUNARLEIPREININGAR

[16.  UPPLYSINGAY MEP BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR - 1 hettuglas 4samt sprautu/nal

1.  HEITILYFS

Prevenar stungulyf, dreifa.
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjolsykrungum, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI . CAS |

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fjélsykrunga af sermisgerdum 4, 9V.=14315C, 19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjélsykrungum) tezigiiam vid
CRM,y; flutningsprotein og adsogad 4 alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klo6rid og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

1 hettuglas med einum skammti (0,5 ml).
1 sprauta.

2 nalar.

5. ADFERD VIP LYFJAGJQOF QG IKOMULEID(IR)

Til innspytingar i vodva,
Hristid vel fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fytig/aatkun.

6. SERST\K VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HV(QR«I NA TIL NE SJA

Geyn(10 par sem born hvorki na til né sja.

7., ONNUR SERSTOK VARNAPARORBD, EF MED PARF

Ekki etlad til gjafar 1 20.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

36



[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/005

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[ 15. NOTKUNARLEIPREININGAR

[16.  UPPLYSINGAY MEP BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR - 1 afyllt sprauta dsamt nal

| 1.  HEITILYFS

Prevenar stungulyf, dreifa.
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjolsykrungum, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI N2

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fj6lsykrunga af sermisgerdum 4, 9V, 147, 12Cs19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjolsykrungum) tesgdcun: vid
CRM,y; flutningsprotein og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klo6rid og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
1 afyllt sprauta med einum skammti (0,5 ml) auk nalar.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG /K@MULEID(IR)

Til innspytingar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun. Lesid filgis<oilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAGARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TU=NE SJA

Geymid par sem boiadivorki na til né sja.

[ 7. _LONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Elkineiiao til gjafar 1 0.

[/8.Y FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli..
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/006

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[ 15. NOTKUNARLEIPREININGAR

[16.  UPPLYSINGAY MEP BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUBIR - 10 afylltar sprautur auk nila

1.  HEITILYFS

Prevenar stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjolsykrungum, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI . CAS |

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fjélsykrunga af sermisgerdum 4, 9V.=143,15C, 19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjélsykrungum) tezigiiam vid
CRM,y; flutningsprotein og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klo6rid og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
10 afylltar sprautur med einum skammti (0,5 ml} h¥er, auk nala.

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF QG IO TULEID(IR)

Til innspytingar i vodva.
Hristid fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkui

6. SERSTOK VARINADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NAaZ({L NE SJA

Geymid pal® g¢m born hvorki na til né sja.

[ 3¢\, GNNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Eoki &tlad til gjafar 1 0.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/007

| 13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[ 15. NOTKUNARLEIPREININGAR

[ 16. UPPLYSINGAKW 'EH'BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUBIR - 10 afylltar sprautur 4n nila: pakki fyrir fjolpakkningu 5 x 10 4n blue box

| 1. HEITILYFS |

Prevenar stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fj6lsykrungum, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI . CAS |

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fjélsykrunga af sermisgerdum 4, 9V.=14315C, 19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjolsykrungum) tesigiiam vid
CRM, 7 flutningsprotein og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klorid og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD \ |

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Fjolpakkning med 5 pokkum, 10 afylltar sprautur 15e0 einum skammti (0,5 ml) 1 hverjum, &4n nélar.
Ekki ma selja hvern pakka einan sér.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOE CG IKOMULEID(IR)

Til innspytingar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir not cen:

6. SERSTOK VAAXNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geyniid par s¢m born hvorki na til né sja.

[ % . ONNUR SERSTOK VARNAPARORBD, EF MED PARF

EKki etlad til gjafar { &0.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/008

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[ 15. NOTKUNARLEIPREININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR™ EP BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIPI - Merkimioi 4 ytri umbudum fyrir gegnszja pynnu a fjolpakkningu S x 10, med
blue box

1. HEITILYFS

Prevenar stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjélsykrungum, adsogad

2. VIRK(T) EFNI N o

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 2 mikrogromm fj6lsykrunga af sermisgerdum 4, 9V 414y 18C, 19F
og 23F og 4 mikrogromm af sermisgerd 6B (alls 16 mikrogromm af fjolsykrungiig stengdum vid
CRM,y; flutningsprotein og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium klorid og vatn fyrir stungulyf.

[4.  LYFJAFORM OG INNIHALD |

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Fjolpakkning med 5 pokkum, 10 afylltar spradtur iaed einum skammti (0,5 ml) 1 hverjum, &4n nélar.
Ekki ma selja hvern pakka einan sér.

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF GG IKOMULEID(IR)

Til innspytingar i vodva,
Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyriglaatkan.

6. SERSTUK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HV@RKI'NA TIL NE SJA

Geyn(10 par sem born hvorki na til né sja.

7., ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki atlad til gjafar i &d.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/167/008

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

[15. NOTKUNARLEIDBEINIIGAR

[16.  UPPLYSINGAR M2 BLINDRALETRI
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FYLGISEDILL:UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Prevenar, stungulyf, dreifa
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjolsykrungum, adsogad

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur barnio pitt er bélusett.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfid.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

e

I fylgisedlinum:

1. Hvad er Prevenar og vid hverju er pad notad
2. Adur en barninu er gefid Prevenar

3. Hvernig gefa 4 Prevenar

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig & ad geyma Prevenar

6. Adrar upplysingar

1. HVAD ER PREVENAR OG VID HVERJU PAD ER NOTA»R

Prevenar er boluefni gegn pneumokokkum. Bérnum fra 2 maagdaad 5 ara aldri er gefid Prevenar til
a0 vernda pau gagnvart sjukdémum svo sem: heilahimnuhal @, L160sykingu (sepsis) eda bakterium i
blodi, lungnabdlgu og eyrnabdlgu af voldum 7 gerda aftakteriunni Streptococcus pneumoniae.

Boluefnid hjalpar likamanum ad bua til sin eigin # otefni, sem vernda barnid gagnvart pessum
sjukdémum.

2. APUR EN BARNI PINU ER € EF'D-PREVENAR

EkKi ma nota Prevenar:

- ef barnid hefur ofneemiyfyrir virka efninu, 60rum innihaldsefnum eda fyrir barnaveikitox6i0i.

- ef barnid er med rivik 'a sykzingu og hita (yfir 38°C). Ef petta 4 vid um barn pitt verdur
bolusetningunmi flestod par til barninu lidur betur. Smavagileg syking eins og kvef etti ekki ad
vera vandamal. St mu'skalt pu radfeera pig vid lekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding fyrst.

Geeta skal sérsiakrar varudar vio notkun Prevenar:
- ef bamid hefur fundid fyrir einhverjum einkennum eftir fyrri gjof & Prevenar.
- ef ba7iid hefur bledingarsjikdom.

Preyeaar veitir einungis vorn gegn eyrnabolgu, af voldum peim gerdum af Streptococcus pneumoniae
som 19410 hefur verid proad fyrir. Pad veitir ekki vorn gegn 60rum syklum sem geta valdid eyrnabdlgu.

Nutkun annarra lyfja/béluefna:
Latid lekninn, hjikrunarfreeding eda lyfjafreding vita, ef barnid er 4 60rum lyfjum eda hefur verid

pad nylega, einnig peim sem fengin eru an lyfsedils, eda hefur nylega fengid 6nnur boluefni.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Prevenar:
betta lyf inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23mg) hver skammtur, p.e. nestum pvi natrium fritt.
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3. HVERNIG A AP GEFA PREVENAR

Laeknir eda hjikrunarfreedingur mun gefa radlagdan skammt (0,5ml) af boluetninu i vodva i handlegg
eda leeri barns pins.

Prevenar ma gefa samtimis 60rum boluefnum fyrir born, en ef um slikt er ad raeda skal nota
mismunandi stungustadi.

Ungborn fra 6 vikna ad 6 manada aldri.

Venjulega 4 ad gefa barninu frumbolusetningu sem samanstendur af premur stokum skdmmtum og
svo drvunarskammti (booster).

o Fyrsta skammtinn ma gefa vid 2 manada aldur

o A0 minnsta kosti 1 manudur skal lida 4 milli skammta

o Fjordi skammturinn (6rvunarskammtur) er gefinn milli 11 og 15 manada
o bér verdur sagt hveneer pu att ad koma med barnid 1 nastu bolusetningu

Hugsanlegt er ad énnur aeetlun sé notud a pinni heilsugaeslu i samraemi vio pad semy hejib) igdisyfirvold
i pinu landi meela med. Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings,of séct er 4 frekari
upplysingum um lyfid.

Ungborn og born eldri en 7 manada sem ekki eru bolusett

Ungborn & aldrinum 7 til 11 manada eiga ad fa 2 skammta medad minnsta kosti manadar millibili.
Melt er me0 ad gefa pridja skammtinn & 60ru aldursari barnsins

Born 4 aldrinum 12 til 23 manada eiga a0 fa 2 skammta me#ab 1winnsta kosti 2 manada millibili.
Born 4 aldrinum 24 méanada til S dra eiga ad fé einn skapamy

bao er mikilvaegt ad fylgja leidbeiningum fra leekni, lytjafredingi eda hjukrunarfreedingi svo barnid
ljuki vid allar bolusetningarnar.

Ef pu gleymir ad fara til laeknis/hjukrunarfreldings a tilsettum tima skaltu radfeera pig vid
leekni/hjukrunarfreeding.

4. HUGSANLEGAR AUKA VERKANIR

Eins og vid 4 um 6ll lyf geti r Prevenar valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkqni- gcta komio fyrir vio pessa bolusetningu.

Algengustu aukavo/ké nirnar (geta komid fyrir eftir fleiri en 1 af hverjum 10 bolusetningum) eru:

o Uppkost! nidurgangur, minnkud matarlyst

o Verkdryeymsli, rodi, bolgur eda herslismyndun a stungustad; hiti 38°C eda heerri, pirringur,
gratui, s efnhofgi, svefntruflanir

(Jgengar aukaverkanir (geta komid fyrir eftir feerri en 1 af hverjum 10 bolusetningar) eru:

\ R00i, bolga eda herslismyndun & stungustad >2,4 cm; eymsli & stungustad sem hafa ahrif a
hreyfingar

. Hiti 39°C eda haerri

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 100 bolusetningum) eru:
e Utbrot/ofsakladi

Mjog sjaldgezefar aukaverkanir (geta komio fyrir vid allt ad 1 af hverjum 1000 bolusetningum) eru:

o Krampi (eda flog), par med talid hitakrampi
o Mattleysiskost med Iélegri svorun vid areiti (rmognun, eda astand sem likist losti)
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o Alvarleg ofnemisvidbrogd, par med talinn bjugur 1 andliti og/eda vorum, andnaud, utbrot,
ofsakladi eda ofnemislik utbrot
o Andlitsrodi

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid feerri en 1 af hverjum 10.000

boélusetningar) eru:

o Eitla- eda kirtlastekkun (lymphadenopathy) 1 grennd vid stungustad eins og 1 handarkrika eda
nara

o Regnbogarodasott (itbrot sem einkennist af raudum blettum sem valda klada)

f 2-3 daga eftir bolusetningu hja bornum sem eru miklir fyrirburar (fedd 4 28. viku medgongu eda
fyrr) getur ordid lengra 4 milli andardratta en venjulega.

Vinsamlegast talid viod leekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding ef p hefur spurningar eda {hvggjar
af einhverju. Vinsamlegast 1atid leekninn eda lyfjafraeeding vita ef vart verour vid aukaverXKaiiretm
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alyvarlogaz.

5. HVERNIG A AP GEYMA PREVENAR

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota Prevenar eftir fyrningardagsetningu sem tilgrefad’er 4 6skjunni og merkimidanum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem héiketuur fram.

Ekki 4 ad fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimili$:orp. Spyrdu lyfjafreeding hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. bPessargogerdir eru til pess ad vernda umhverfio.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvao inniheldur Prevenar

Virk innihaldsefni

Hver 0,5 ml skammtég ininibeldur:

Pneumokokka fjolsylazuiigur sermisgerd 4* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjols zZiringur sermisgerd 6B* 4 mikrogromm
Pneumokokka,(jolsykrungur sermisgerd 9V* 2 mikrogromm
Pneumokokikatjilsykrungur sermisgerd 14* 2 mikrogromm
Pneumokok™a /jolsykrungur sermisgerd 18C* 2 mikrogromm
Pnetpidiokka fjolsykrungur sermisgerd 19F* 2 mikrogromm
Fneurnokokka fjolsykrungur sermisgerd 23F* 2 mikrogromm

*Tengt CRM o7 flutningsproteini og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

Onnur innihaldsefni eru natriumklérid og vatn fyrir stungulyf.

Hvernig litur Prevenar ut og hvad innihalda pakkningarnar

Boluetnid er stungulyf, dreifa og er athent sem einn skammtur 1 hettuglasi (0,5 ml).

Pakkningasteerdir: 1 og 10 hettuglds an sprautu/nala.
Pakkningasteerd a 1 hettuglasi med sprautu og 2 nalum (1 nal til ad draga upp og 1 fyrir innspytingu)
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadosleyfishafi:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

Framleidandi lyfsins og abyrgodarhafi fyrir sampykki & framleidslulotu

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL OPH-UK
Bretlandi

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid vinsamlegast hafid samband vid fulltria marlass’eyfishafa a

hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kinon
boarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luzeinilourg SARL Eesti filiaal
Tely 272 666 7500

Elrada
1fizer EMMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

Lietuva
Pfizer Luxembourg S#RI filialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 460

Magyarorszag
Pfizer K{
Tel 236,488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél+33 15807 30 00

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 15211400

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550£20:00

United Kingiom
Pfizer Lipiipa
Tel: +44 ) 1304 616161

Pessi fylgisedill var sidast sampjKietar i

ftarlegar upplysingar um ‘e ta Iyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu

http://www.ema.europa.>u/.

Upplysingar 4 islenslex cxu a http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandinpplysingar eru einungis tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Boluoiiid 4 ad hrista vel fyrir notkun til ad fa einsleita hvita dreifu, sem skal skoda med tilliti til agna
dg ennarra edlislegra breytinga, adur en boluefnid er notad. Notid ekki boluefnid, ef pad er ekki eins
ogibad 4 ad vera.

Pryvenar er eingdngu @tlad til innspytingar i vodva. Gefio ekki 1 &d.

Boluefnid etti ekki ad gefa ungbdrnum né bérnum med bléoflagnafaed eda einhvern
blaedingarsjukdom, sem malir gegn innspytingu i vodva, nema ad avinningur sé talinn meiri en
moguleg dhatta vid inngjof.

Ungbdrn 4 aldrinum 2 - 6 manada: Frumbodlusetningaraztlun samanstendur af premur skommtum, 0,5

ml hver, fyrsti skammturinn venjulega gefinn vid 2 manada aldur og skal a.m.k. 1 manudur lida 4 milli
skammta. Mt er med ad gefa fjorda skammtinn & 60ru aldursari barnsins.
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begar Prevenar er gefid sem hluti af ungbarnabdlusetningum, getur 6nnud leid komid til greina. Fyrsta
skammtinn ma gefa fra tveggja manada aldri og annan skammt a.m.k. 2 manudum seinna. Pridji
skammturinn (6rvunarskammtur) er gefinn vid 11-15 manada aldur.

Ungborn & aldrinum 7 til 11 manada: Tveir skammtar, 0,5 ml hvor, med a.m.k. 1 manada millibili.
Melt er med ad gefa pridja skammtinn 4 68ru aldursari barnsins.

Born & aldrinum 12 til 23 manada: Tveir skammtar, 0,5 ml hvor, gefnir med a.m.k. 2 manada millibili.
Born 4 aldrinum 24 manada til 5 ara: Einn skammtur.

borfin fyrir 6rvunarskammt eftir pessar bolusetningaraeetlanir hefur ekki verid metin.

Eins og vid 4 um 6nnur boluefni, tti ad fresta bolusetningu med Prevenar hja bérnum med brad
frekar alvarleg eda alvarleg veikindi og hita.

Eins og vid 4 um 61l boluefni til innspytingar skal videigandi leeknishjalp og eftirlit avalil rexa
adgengilegt ef sjaldgeef bradaofnamisvidbrogo eiga sér stad i kjolfar bolusetningar.

Prevenar virkar ekki gegn 60rum Streptococcus pneumoniae sermisgerdum en p&in: seit eru i
boluefninu né 60rum syklum sem valda djupum sykingum eda mideyrnabolgu.

bott einhver motefnasvorun geti ordid vid barnaveikistox6idi, pa kemur gazelaisadgerd med pessu
boluefni ekki 1 stadinn fyrir hefdbundna 6naemisadgerd gegn barnaveiki.

Fyrir born a aldrinum 2ja til 5 ara var farid eftir bolusetningaraziiuy med einum skammti af boluefni.
Heerri tioni stadbundinna aukaverkana kom fram hja bormum,elditieii 24 ménada borid saman vid
ungaborn.

begar mismunandi boluefni til innspytingar eru gefin, skal hota mismunandi stungustadi.

Takmorkud gdgn hafa synt fram 4 ad Prevenar kallak fram vidunandi 6énamissvar hja ungabérnum
med sigdkornablodleysi, med oryggi svipadiavisem gerist hja hopum sem ekki eru 1 aukinni ahaettu.
Upplysingar um 0ryggi og onemisvirkni e:u eim ekki tilteekar fyrir born 1 60rum sérstokum
aheettuhopum fyrir alvarlegum pneumgkorkasykingum (t.d. bdrn med adra medfeedda eda dunna
vanstarfsemi milta, HIV-sykingu, iXkyns sjikdoma, nyrungaheilkenni). Bélusetningu hja bérnum i
aheettuhopum skal meta sérstaklogaéyrr hvern og einn.

Born undir 2 ara aldri (par heo%alid pau sem eru i meiri haettu) eiga ad fa videigandi Prevenar
bolusetningu samkvaymt(bo.usetningarazetlun. Notkun samtengds pneumokokkaboluefnis kemur ekki i
stad notkunar a 23-gilav pircumokokka fjolsykrunga boluefni 1 bornum > 24 manada, med sjuikdoma
sem setja pau i meiidigittu 4 ad fa djupa sykingu af voldum Streptococcus pneumoniae (s.s.
sigdkornablodleysi, tiiltisleysi, HIV-sykingu, langvinna sjukdéma eda ef pau eru 6nemisbald). Born
> 24 ménadz<i ahattuhop, sem adur hafa fengid Prevenar, @ttu ad fa 23 gilt-pneumokokka
fjolsykrunga/ocluetni pegar radlegt er. Bilid 4 milli samtengds pneumokokka boluefnis (Prevenar) og
23-giw'a,pneumokokka fjolsykrunga boluefnis 4 ad vera ad minnsta kosti 8 vikur. Engar upplysingar
eru féanlc gar um pad hvort bolusetning barna med 23-gildu pneumokokka fj6lsykrunga boluefni,
horisem pau hafa verid bolusett adur med Prevenar eda ekki, geti leitt til 1élegri svorunar vid frekari
Eolusetningu med Prevenar.

Melt er med fyrirbyggjandi gjof hitalekkandi lyfja:

- fyrir 611 born sem fa Prevenar samhlida 60rum boluefnum sem innihalda heilfrumu kighostaboluetni,
vegna heerri tidni sétthita.

- fyrir born med krampasjukdoéma eda med s6gu um hitakrampa.

Hitalekkandi medferd atti ad hefja pegar tilefni er til eda pegar hiti fer yfir 39°C.

Born med skerta onemissvorun, hvort sem pad er vegna 6namisbalandi medferdar, arfgerdargalla,
HIV-sykingar eda annarra orsaka, geta haft minnkada moétefnasvorun vid bolusetningu.
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Sama gildir um Prevenar og dnnur boluefni, ad ekki er vist ad allir einstaklingar sem fa boluefnid séu
vardir fyrir pneumokokka sykingu. Auk pess er btiist vid af sermisgerdum boluefnisins, ad vorn gegn
mideyrnabolgu sé talsvert minni en vorn gegn djipum sykingum. Par sem mideyrnabdlga getur verid
af voldum margra mismunandi lifvera, annarra en pneumokokka sermisgerda, sem eru i boluefninu, er
vorn gegn 6llum mideyrnabdlgusykingum talin vera litil.
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FYLGISEDILL:UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Prevenar, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Samtengt boluefni gegn pneumokokka fjolsykrungum, adsogad

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur barnid pitt er bolusett.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um
lyfid.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

e

I fylgisedlinum:

Hvad er Prevenar og vid hverju er pad notad
Adur en barninu er gefid Prevenar

Hvernig gefa 4 Prevenar

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig & ad geyma Prevenar

Adrar upplysingar

kWL

1. HVAD ER PREVENAR OG VID HVERJU PAD ER NOTAR

Prevenar er boluefni gegn pneumokokkum. Bornum fra 2 maagdaad 5 ara aldri er gefido Prevenar til
a0 vernda pau gagnvart sjukdémum svo sem: heilahimnuhal . L160sykingu (sepsis) eda bakterium i
blodi, lungnabdlgu og eyrnabolgu af voldum 7 gerda aftakteriunni Streptococcus pneumoniae.

Boluefnid hjalpar likamanum ad bua til sin eigin # otefni, sem vernda barnid gagnvart pessum
sjukdémum.

2. APUR EN BARNI PINU ER GEFI®’PREVENAR

EkKi ma nota Prevenar:

- ef barnid hefur ofnemiyfyrir virka efninu, 60rum innihaldsefnum eda fyrir barnaveikitox6ioi.

- ef barnid er med rivik 'a sykzingu og hita (yfir 38°C). Ef petta 4 vid um barn pitt verdur
bolusetningunmi flestod par til barninu lidur betur. Smavegileg syking eins og kvef atti ekki ad
vera vandamal., St mu'skalt pu radfeera pig vid lekni, lyfja- eda hjukrunarfreeding fyrst.

Geeta skal sérsiakrar varudar vio notkun Prevenar:
- ef bamid hefur fundid fyrir einhverjum einkennum eftir fyrri gjof & Prevenar.
- ef ba7iid hefur bledingarsjikdom.

Preyeaar veitir einungis vorn gegn eyrnabolgu, af voldum peim gerdum af Streptococcus pneumoniae
som 19410 hefur verid proad fyrir. Pad veitir ekki vorn gegn 60rum syklum sem geta valdid eyrnabdlgu.

Nutkun annarra lyfja/béluefna:
Latid lekninn, hjikrunarfreeding eda lyfjafreeding vita, ef barnid er 4 6drum lyfjum eda hefur verid

pad nylega, einnig peim sem fengin eru an lyfsedils, eda hefur nylega fengid 6nnur boluefni.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Prevenar:
betta lyf inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23mg) hver skammtur, p.e. nestum pvi natrium fritt.
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3. HVERNIG A AP GEFA PREVENAR

Laeknir eda hjikrunarfreedingur mun gefa radlagdan skammt (0,5ml) af boluefninu i vodva 1 handlegg
barns pins eda leeri.

Prevenar ma gefa samtimis 6drum boluefnum fyrir born, en ef um slikt er ad raeda skal nota
mismunandi stungustadi.

Ungborn fra 6 vikna ad 6 manada aldri.

Venjulega 4 ad gefa barninu frumboélusetningu sem samanstendur af premur stokum skdmmtum og
svo drvunarskammti (booster).

o Fyrsta skammtinn ma gefa vid 2 manada aldur

o A0 minnsta kosti 1 manudur skal lida 4 milli skammta

o Fjordi skammturinn (6rvunarskammtur) er gefinn milli 11 og 15 manada
o bér verdur sagt hveneer pu att ad koma med barnid 1 nastu bolusetningu

Hugsanlegt er ad énnur aetlun sé notud a pinni heilsugaeslu i samraemi vio pad semy hejib) igdisyfirvold
i pinu landi meela med. Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings,of séct er 4 frekari
upplysingum um lyfid.

Ungborn og born eldri en 7 manada sem ekki eru bolusett

Ungborn 4 aldrinum 7 til 11 ménada eiga ad fa 2 skammta medad minnsta kosti manadar millibili.
Melt er me0 ad gefa pridja skammtinn & 60ru aldursari barnsins

Born 4 aldrinum 12 til 23 manada eiga a0 fa 2 skammta me#ab 1winnsta kosti 2 manada millibili.
Born 4 aldrinum 24 méanada til S ara eiga ad fa einn skapamy

bad er mikilvaegt ad fylgja leidbeiningum fra leekni, lytjafredingi eda hjukrunarfreedingi svo barnid
ljuki vid allar bolusetningarnar.

Ef pu gleymir ad fara til laeknis/hjukrunarfreldings a tilsettum tima skaltu radfeera pig vid
leekni/hjukrunarfreeding.

4. HUGSANLEGAR AUKAVEXKANIR

Eins og vid 4 um 6ll lyf geti r Prevenar valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkqni- gcta komio fyrir vio pessa bolusetningu.

Algengustu aukavo{ki nirnar (geta komid fyrir eftir fleiri en 1 af hverjum 10 bolusetningum) eru:

o Uppkost! nidurgangur,minnkud matarlyst

o Verkdryeymsli, rodi, bolgur eda herslismyndun a stungustad; hiti 38°C eda heerri, pirringur,
gratui, s efnhofgi, svefntruflanir

(Jgengar aukaverkanir (geta komid fram eftir feerri en 1 af hverjum 10 bolusetningar) eru:

\ R00i, bolga eda herslismyndun & stungustad >2,4 cm; eymsli & stungustad sem hafa ahrif a
hreyfingar

. Hiti 39°C eda haerri

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram vio allt ad 1 af hverjum 100 boélusetningum) eru:
e Utbrot/ofsakladi

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir vid allt ad 1 af hverjum 1000 bolusetningum) eru:

o Krampi (eda flog), par med talid hitakrampi
o Mattleysiskdst med l1élegri svorun vid areiti (ormdognun, eda astand sem likist losti)
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o Alvarleg ofnemisviobrogd, par med talin bjugur 1 andliti og/eda vérum, andnaud, utbrot,
ofsakladi eda ofnemislik utbrot
o Andlitsrodi

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid feerri en 1 af hverjum 10.000

boélusetningar) eru:

o Eitla- eda kirtlastekkun (lymphadenopathy) 1 grennd vid stungustad eins og 1 handarkrika eda
nara

. Regnbogarodasott (itbrot sem einkennast af raudum blettum sem valda klada)

f 2-3 daga eftir bolusetningu hja bornum sem eru miklir fyrirburar (feedd 4 28. viku medgongu eda
fyrr) getur ordid lengra 4 milli andardratta en venjulega.

Vinsamlegast talid vid leekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding ef p hefur spurningar eda {hvggjar
af einhverju. Vinsamlegast latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverXKaiiretm
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alyarlogar.

5. HVERNIG A AP GEYMA PREVENAR

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota Prevenar eftir fyrningardagsetningu sem tilgreiad’er 4 6skjunni og merkimidanum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem héiketnur fram.

Ekki 4 ad fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilis:orp. Spyrdu lyfjafreeding hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Pessanaogerdir eru til pess ad vernda umhverfid.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvao inniheldur Prevenar

Virk innihaldsefni

Hver 0,5 ml skammtés innibeldur:

Pneumokokka fjolsylazuiigur sermisgerd 4* 2 mikrogromm
Pneumokokka fjols ziringur sermisgerd 6B* 4 mikrogromm
Pneumokokka,(j6lsykrungur sermisgerd 9V* 2 mikrogromm
Pneumokokikaptjlsykrungur sermisgerd 14* 2 mikrogromm
Pneumokok™a/jolsykrungur sermisgerd 18C* 2 mikrogromm
Pnetpidiokka fjolsykrungur sermisgerd 19F* 2 mikrogromm
Fneurnokokka fjolsykrungur sermisgerd 23F* 2 mikrogromm

*Tengt CRM,y; flutningsproteini og adsogad a alfosfat (0,5 mg).

Onnur innihaldsefni eru natriumklérid og vatn fyrir stungulyf.

Hvernig litur Prevenar ut og hvad innihalda pakkningarnar

Boluetnid er stungulyf, dreifa og er athent sem einn skammtur i afylltri sprautu (0,5 ml).

Pakkningasterdir: 1 stk. og 10 stk. med eda an nala.
Fjolpakkning med 5 x 10 afylltum sprautum an nala.

56



Markadsleyfishafi og framleidandi

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretland

Framleidandi lyfsins og abyrgdarhafi fyrir sampykki 4 framleidslulotu:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH-UK
Bretlandi

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid vinsamlegast hafid samband vid fulltria markads'eyfishafa a

hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kiion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbX
Tel: +49 (0)30 55005357500

Eesti
Pfizer Luxembtaurg SARL Eesti filiaal
Tel: +3721666 7500

EAN o0
wfizer EAAGG ALE.
Tnr.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL Glialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4006

Magyarorszig
Pfizer Kft
Tel: +36 4483 3700

Malta
viivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania

Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAXAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 13044106161

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtanA Féimasidu Lyfjastofnunar Evropu

http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru 4 htto://wy/w.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingai: ¢xu einungis setladar heilbrigdisstarfsfolki:

Boluefnio 4 ad hrista=zeifyrir notkun til ad fa einsleita hvita dreifu, sem skal skoda med tilliti til agna
og annarra edlislegia’bieytinga, 40ur en boluefnid er notad. Notid ekki boluetnid, ef pad er ekki eins
og pad 4 ad verh.

Prevenar er¢ingongu &tlad til innspytingar i vodva. Gefio ekki i a0.

Boluoiid etti ekki ad gefa ungbdérnum né bérmum med blodflagnafed eda einhvern

ldaedingar sjukdom, sem melir gegn innspytingu i vodva, nema ad avinningur sé talinn meiri en
mdguieg ahaetta vid inngjof.

Ut gborn 4 aldrinum 2 - 6 ménada: Frumbolusetningaraztlun samanstendur af premur skommtum,
0,5 ml hver, fyrsti skammturinn venjulega gefinn vid 2 manada aldur og skal a.m.k. 1 manudur 1ida 4
milli skammta. Mealt er med ad gefa fjorda skammtinn & 60ru aldursari barnsins.

begar Prevenar er gefid sem hluti af ungbarnabolusetningum, getur 6nnud leid komid til greina. Fyrsta
skammtinn ma gefa fra tveggja manada aldri og annan skammt a.m.k. 2 manudum seinna. bridji
skammturinn (6rvunarskammtur) er gefinn vid 11-15 manada aldur.

Ungbdrn 4 aldrinum 7 til 11 manada: Tveir skammtar, 0,5 ml hvor, med a.m.k. 1 manada millibili.
Melt er med ad gefa pridja skammtinn 4 68ru aldursari barnsins.
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Born 4 aldrinum 12 til 23 ménada: Tveir skammtar, 0,5 ml hvor, gefnir med a.m.k. 2 manada millibili.
Born 4 aldrinum 24 manada til 5 ara: Einn skammtur.

borfin fyrir 6rvunarskammt eftir pessar bolusetningaraeetlanir hefur ekki verid metin.

Eins og vid 4 um 6nnur boluefni, etti ad fresta bolusetningu med Prevenar hja bornum med brad
frekar alvarleg eda alvarleg veikindi og hita.

Eins og vid 4 um 611 boluefni til innspytingar skal videigandi leknishjalp og eftirlit dvallt vera
adgengilegt ef sjaldgaef bradaofnamisvidbrogo eiga sér stad i kjolfar bolusetningar.

Prevenar virkar ekki gegn 60rum Streptococcus pneumoniae sermisgerdum en peim sem eru i
boluefninu né 60rum syklum sem valda djipum sykingum eda mideyrnabolgu.

bott einhver motefnasvorun geti ordid vid barnaveikistox61di, pa kemur énemisadgerd {iiFdbessa
boluefni ekki 1 stadinn fyrir hefdbundna 6naemisadgerd gegn barnaveiki.

Fyrir born 4 aldrinum 2ja til 5 4ra var fari0 eftir bolusetningaraztlun med einumwkhmiizl af boluefni.
Heerri tioni stadbundinna aukaverkana kom fram hja bormum eldri en 24 méanaé: bosid saman vid
ungaborn.

begar mismunandi boluefni til innspytingar eru gefin, skal nota mismynaadi‘stungustadi.

Takmorkud gdgn hafa synt fram 4 ad Prevenar kallar fram vidupandi énamissvar hja ungabérnum
med sigokornablodleysi, med Oryggi svipad pvi sem gerist hig=hopnin sem ekki eru 1 aukinni dhaettu.
Upplysingar um 0ryggi og onemisvirkni eru enn ekki tiltaekoy tviir born 1 60rum sérstokum
ahattuhopum fyrir alvarlegum pneumokokkasykingum,{.d. 90rn med adra medfzedda eda dunna
vanstarfsemi milta, HIV-sykingu, illkynja sjikdoma, njrutigaheilkenni). Bélusetningu hja bérnum i
aheettuhopum skal meta sérstaklega fyrir hvern ogCinn.

Born undir 2 ara aldri (par med talid pau sem, e i'meiri haettu) eiga ad fa videigandi Prevenar
bolusetningu samkvamt bolusetningaraatin. |Notkun samtengds pneumokokkabdluefnis kemur ekki 1
stad notkunar a4 23-gildu pneumokokka' fj¢!syksinga boluefni 1 bornum > 24 manada, med sjuikdoma
sem setja pau i meiri heettu 4 ad fa gjopasykingu af voldum Streptococcus pneumoniae (s.s.
sigdkornablddleysi, miltisleysi, 11 Vi=s¥kingu, langvinna sjukdoma eda ef pau eru 6neemisbzld). Born
> 24 ménada 1 ahattuhop, scm dduvhafa fengid Prevenar, @ttu ad fa 23 gilt-pneumokokka
fjolsykrunga boluefni pegar/raciegt er. Bilid 4 milli samtengds pneumokokka boluefnis (Prevenar) og
23-gilds pneumokoklka f 61svkrunga boluefnis 4 ad vera ad minnsta kosti 8 vikur. Engar upplysingar
eru faanlegar um pad hvhitoolusetning barna med 23-gildu pneumokokka fj6lsykrunga boluefni,
hvort sem pau hafalvZrid bolusett 4dur med Prevenar eda ekki, geti leitt til 1€legri svorunar vid frekari
bolusetningu med Prcvenar.

Melt er me ¥y rirbyggjandi gjof hitalekkandi lyfja:

- fyriiz3ll born sem fa Prevenar samhlida 60rum boluefnum sem innihalda heilfrumu kighostaboluetni,
véene hee 1i tioni sotthita.

~iyripborn med krampasjukdoma eda med sogu um hitakrampa.

hitalekkandi medferd atti ad hefja pegar tilefni er til eda pegar hiti fer yfir 39°C.

Born med skerta 6nemissvorun, hvort sem pad er vegna 6namisbalandi medferdar, arfgerdargalla,
HIV-sykingar eda annarra orsaka, geta haft minnkada motefnasvorun vid bolusetningu.

Sama gildir um Prevenar og dnnur boluefni, ad ekki er vist ad allir einstaklingar sem fa boluefnid séu
vardir fyrir pneumokokka sykingu. Auk pess er buiist vid af sermisgerdum boluefnisins, ad vorn gegn
mideyrnabolgu sé talsvert minni en vorn gegn djipum sykingum. Par sem mideyrnabdlga getur verid
af voldum margra mismunandi lifvera, annarra en pneumokokka sermisgerda, sem eru i boluefninu, er
vorn gegn 6llum mideyrnabdlgusykingum talin vera litil.
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VIDAUKI IV 7b

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADUR \@ BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLE Y ISINS



Visindalegar nidurstoour og asteedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

Vegna hinnar 16ngu reynslu eftir markadssetningu, vel pekkts oryggis og vidteekrar notkunar lyfsins,
melti PRAC me0 pvi a0 tidni PSUR yrdi breytt i 10 ar og ad Vidauka II yroi breytt til samraemis vid
pad, til ad endurspegla niiverandi setningu i QRD stadalforminu sem sem visar til EURD listans.

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga telur PRAC pvi ad breytingar 4 skilmalum markadsleyfisins séu
réttleetanlegar.
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